VENDIM
Nr. 664, daté 13.10.2022

PER MIRATIMIN E RREGULLAVE PROCEDURALE TE MARRJES SE
AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT TE BARNAVE HOMEOPATIKE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té nenit 15, t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik”, té ndryshuar, me propozimin e ministrit t€¢ Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

L. DISPOZITA TE PERGJITHSHME

1. Objekti i kétij vendimi éshté pércaktimi i rregullave procedurale pér ményrén e martjes dhe
té rinovimit té autorizimit pér tregtim té barnave homeopatike né Republikén e Shqipérisé nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

2. Pér barnat homeopatike jepet autorizim pér tregtim, si mé poshté vijon:

a) Autorizim tregtimi, sipas procedurés sé thjeshtuar, e cila éshté specifike pér barnat
homeopatike té vendosura né treg pa indikacione terapeutike dhe né formédozé té tillé, qé nuk
paraqgesin rrezik pér pacientin;

b) Autorizim tregtimi pér barnat homeopatike me pretendime terapeutike pér simptoma té
lehta vetékufizuese, qé nuk klasifikohen pér pajisje me autorizim me proceduré té thjeshtuar.

II. DHENIA E AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT

1. Pér dhénien e autorizimit pér tregtim, prodhuesi vendés, mbajtési i autorizimit pér tregtim
ose pérfagésuesi ligjor i tij (n€ vijim “kérkuesi”), duhet té béjé kérkesé online népérmijet portalit e-
Albania, si dhe té ngarkojé mandatin e pagesés, té léshuar nga banka, pér kryerjen paraprakisht té
pagesés s€ caktuar si tarifé pér kérkesén. Té ardhurat nga kéto tarifa derdhen né buxhetin e
shtetit.

2. Kérkesa pér dhénien e autorizimit té tregtimit pér barna homeopatike né Republikén e
Shqipérisé plotésohet nga kérkuesi, si njé dokument origjinal né gjuhén shqipe ose gjuhén
angleze dhe duhet té pérmbajé adresat e sakta té kontakteve té kérkuesit.

3. Kérkesa pér dhénien e autorizimit pér tregtim plotésohet vegmas pér ¢do formé dhe dozé
farmaceutike, e shoqéruar nga formulari i kérkesés, sipas shtojcés I, qé i bashkélidhet kétij
vendimi. Kérkuesi plotéson formularin e kérkesés me té gjitha té dhénat e barit homeopatik, qé
do té hidhet né treg.

4. Kérkesa pér dhénien e autorizimit pér tregtim pér barna homeopatike duhet té pérmbajé:

a) emrin e barit homeopatik;

b) 1éndét homeopatike;

¢) dozén dhe formén farmaceutike;

¢) datén dhe nénshkrimin e personit pérgjegjés, té autorizuar nga shoqéria, qé¢ duhet té keté
diplomé universitare né mjekési, farmaci, stomatologji;

d) listén e dokumentacionit t€ ngarkuar né portalin e-A/bania bashké me kérkesén.

5. Kérkuesi duhet té ngarkojé né portalin e-A/bania, gjithashtu, edhe modulet 1, 2, 3, 4 dhe 5,
sipas pércaktimeve né pikén 12, té kétij kreu.

0. Kérkuesi autorizon me shkrim, né shqip ose né anglisht, personin pérgjegjés pér ndjekjen e
procedurave té€ pércaktuara né kété vendim, i cili ngarkohet né portalin e-A/banza.

7. Personi pérgjegjés, qé pérfagéson shoqéring, edhe té huaj, duhet té ngarkojé omline né
portalin e-A/bania njé deklaraté me shkrim t€ mbajtésit t€ autorizimit té tregtimit, g€ nuk éshté me
seli né Republikén e Shqipérisé.

8. Pér dhénien e autorizimit té tregtimit, kérkuesi €shté 1 detyruar té ngarkojé online né portalin
e-Albania té gjitha pjesét e modulit 1, si dhe dokumentacionin, si mé poshté vijon:



a) Certifikatén e produktit farmaceutik, sipas modelit t€ rekomanduar nga Organizata
Botérore e Shéndetésisé, léshuar nga autoriteti pérkatés, ku vértetohet se bari éshté i pajisur me
autorizimin pér tregtim dhe qarkullon né vendin referent. Certifikata e produktit farmaceutik
duhet té jeté e vlefshme né kohén e kérkesés pér dhénien e autorizimit té tregtimit dhe né rastet,
kur kjo nuk specifikohet, té jeté léshuar jo mé paré se 12 (dymbédhjeté) muaj nga data e
ngarkimit on/ine né portalin e-Albania. Kjo certifikaté duhet t€ jeté dokument origjinal, zyrtar ose
¢do formé tjetér zyrtare, sipas legjislacionit té vendit, qé e ka léshuar kété certifikaté;

b) Certifikatén e praktikés sé¢ miré té prodhimit (né vijim “GMP”), e publikuar né fagen
zytrtare: http:/ [ eudragmdp.ema.enropa.eu (Eundra GMP), e vlefshme né momentin e kérkesés. Né rast
se nuk éshté e disponueshme Eudra GMP, atéheré do té€ pranohet njé kopje e GMP-sé, e
vlefshme né momentin e kérkesés (fotokopje e noterizuar né vendin, qé ka léshuar certifikatén e
praktikés sé miré té prodhimit (GMP) ose certifikatén e produktit farmaceutik (CPP). Cdo
kérkues duhet t€ ngarkojé njé kopje t€ Eundra GMP-sé¢/GMP, fotokopje té notetizuar pér njé
prodhues té produktit pérfundimtar, vetém njé heré, duke iu referuar asaj pér té gjitha barnat
homeopatike, qé kané t€ njéjtin vend prodhimi, pér té gjithé periudhén qé¢ GMP-ja éshté e
vlefshme. Kérkuesi ka detyrim ligjor, qé né pérfundim té vlefshmérisé sé¢ nj¢ GMP-je té
prodhuesit pérfundimtar, gjaté procedurés sé vlerésimit té dokumentacionit, t€ ngarkojé né
portalin e-Albania njé kopje t€ noterizuar né vendin qé ka léshuar GMP ose CPP, t&¢ GMP-sé sé
re t€ kétij prodhuesi. N€ rastet kur, pavarésisht kryerjes sé inspektimit té suksesshém, nuk éshté
léshuar GMP-ja, pranohet deklarata zyrtare né origjinal ose fotokopje e noterizuar né vendin qé
léshon GMP-né apo CPP-né ose komunikimi zyrtar me e-7ail nga autoriteti qé léshon GMP-né
nga autoriteti shéndetésor pérkatés. Nése njé autoritet shéndetésor i caktuar, nuk léshon format
té miréfillté GMP-je, konsiderohet i vlefshém informacioni on/ine 1 kétij autoriteti, pér sa i pérket
GMP-sé. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore ruan té drejtén té verifikojé
informacionin e dorézuar;

¢) Autorizim tregtimi, certifikaté/vendim né vendin referent (kopje e origjinalit, si dhe
pérkthimin pérkatés né anglisht).

9. Kérkuesi qé kérkon autorizim tregtimi éshté i detyruar t€ dorézojé mostra té barit
homeopatik, t€ shoqéruara me certifikatén e tyre té analizés nga vendi qé ka léshuar certifikatén e
analizés.

10. Nése ka mé tepér se njé kérkesé pér té njéjtin pérbérés nga kompani té ndryshme, emrat
tregtaré t€ propozuar t€ barnave homeopatike duhet té jené té ndryshém.

11. Pér autorizim tregtimi té thjeshtézuar, dosja e regjistrimit duhet té pérmbajé:

a) t€ dhénat e barit homeopatik, si mé poshté vijon:

i. emrin shkencor ose emér tjetér i pérdorur né njé farmakope té stokut/qeve) homeopatike;

ii. format farmaceutike;

iii. rrugén e administrimit;

iv. shkallén e hollimit qé do té regjistrohet;

b) t€ dhénat pér prodhimin dhe kontrollin e stogeve homeopatike, si mé poshté vijon:

1. dosjen, qé pérshkruan se si merren dhe kontrollohen stoget homeopatike;

ii. arsyetimin bibliografik té pérdorimit homeopatik té stogeve;

¢) t€ dhénat pér prodhimin dhe kontrollin e formés sé dozimit, si mé poshté vijon:

1. dosjen e prodhimit dhe kontrollit pér ¢do formé farmaceutike;

ii. pérshkrimin e metodés sé hollimit dhe fuqizimit;

¢) autorizim prodhimi, kopje t€ noterizuar, t€ léshuar pér barin homeopatik né fjalé;

d) kopjen e certifikatave té regjistrimit ose autorizimit nga vende referente, sipas legjislacionit
né fuqi;

dh) etiketimin, prezantimin e paraqitjes s€ jashtme té barit homopatik, qé€ do té hidhet né treg;

e) t€ dhéna né lidhje me stabilitetin e barit homeopatik.



12. Pér autorizim tregtimi pér barnat homeopatike dosja plotésohet né formatin e dokumentit
té€ pérbashkét teknik (Common Technical Document CTD). Dokumenti 1 pérbashkét teknik pérmban
modulet, si mé poshté vijon:

a) Modulin 1: T¢ dhéna administrative, si: pérmbledhja e karakteristikave té produktit (SPC), e
cila duhet té pérmbajé emrin e produktit, dozén, formén farmaceutike, sasiné e léndéve aktive,
dozén, ményrén e administrimit, indikimet, kundérindikimet, eksipientét, kohézgjatjen e
vlefshmérisés, paralajmérime té veganta dhe paralaymérime para pérdorimit etj.; etiketimin,
fletudhézuesin e barit dhe prezantimin e paraqitjes sé¢ paketimit primar dhe sekondar;

b) Modulin 2: Pérmbledhje e dosjes dhe raportet e ekspertit me té€ dhéna pér cilésiné, siguring,
efikasitetin, CV-né e ekspertéve pérkatés;

¢) Moduli 3: T¢ dhéna pér cilésiné e barit homeopatik;

¢) Moduli 4: T¢ dhéna mbi siguriné;

d) Moduli 5: Efikasiteti/justifikim pér pérdorimin homeopatik.

13. Dosja plotésohet né gjuhén shqipe ose né gjuhén angleze.

14. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga
paraqitja e kérkesés népérmjet portalit e-Albania, konfirmon vlefshmériné e kérkesés dhe bén
vlerésimin paraprak t€ dokumentacionit té paraqitur pér barin homeopatik, né pérputhje me
dispozitat e ligjit dhe té kétij vendimi.

15. Né rast se dokumentacioni, pas vlerésimit paraprak, plotéson kérkesat sipas pércaktimeve
né kété vendim, Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore informon kérkuesin.

16. Né rast se dokumentacioni, pas vlerésimit paraprak, nuk i pérmbush kérkesat, sipas
pércaktimeve né kété vendim, Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore informon
kérkuesin se dokumentacioni refuzohet, duke specifikuar arsyet e kétij vendimi dhe, né kété rast,
éshté e nevojshme njé kérkesé e re. Tarifa e paguar pér kérkesén nuk kthehet.

17. Data e fillimit té procedurés pér dhénien e autorizimit té tregtimit, né rast té njé kérkese té
vlefshme, konsiderohet data e ngarkimit t¢ dokumentacionit né portalin e-A/bania.

18. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore jep ose refuzon autorizimin e
tregtimit pér barin homeopatik, sipas procedurés sé miratuar dhe né bazé té verifikimit té€ dosjes.

19. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore vleréson dokumentacionin pér
autorizim tregtimi brenda njé periudhe prej 120 (njéqind e njézet) ditésh, nga data e fillimit té
procedurés.

20. Né rast se dokumentacioni pérmbush kérkesat, sipas pércaktimeve né kété vendim,
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore e kalon até né Komisionin e Pérhershém
t€ Barnave pér shqyrtim t€ métejshém té dokumentacionit.

21. NEé rast se dokumentacioni nuk pérmbush kérkesat, sipas pércaktimeve né kété vendim,
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore e njofton kérkuesin, né lidhje me
vérejtjet dhe manggésité e konstatuara, si mé poshté vijon:

a) N¢é rastet kur kérkohet qé kérkuesi té plotésojé manggsité apo té plotésojé dokumentacion
shtesé, ai duhet t1 kryejé veprimet e plotésimit té praktikés, brenda njé afati prej 30 (tridhjeté)
ditésh nga data e njoftimit;

b) Periudha 30-ditore (tridhjetéditore) mund té zgjatet né 90 (néntédhjeté) dité, nése kérkuesi
paraqget njé letér zyrtare me argumentet pérkatése, ku kérkon zgjatje té késaj periudhe;

c) NEé rast se kérkuesi nuk arrin té plotésojé kérkesat brenda afateve kohore, té pércaktuara né
shkronjat “a” dhe “b”, té késaj pike ose dokumentacioni i ngarkuar né portalin e-A/bania nuk
éshté i ploté, procedura pér dhénien e autorizimit té tregtimit refuzohet dhe kérkuesi pér t'u
pajisur me autorizim pér tregtim duhet t€ béjé njé kérkesé té re.

22. Pas dhénies sé njé vlerésimi pozitiv nga Komisioni i Pérhershém i Barnave, Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore pérgatit pér ministrin pérgjegjés pér shéndetésiné
propozimin pér dhénien e autorizimit té tregtimit pér barin pérkatés homeopatik.

23. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné miraton me urdhér, dhénien e autorizimit té tregtimit.
Pas miratimit nga ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, Agjencia Kombétare e Barnave dhe



Pajisjeve Mjekésore njofton zyrtarisht népérmjet portalit e-Albania kérkuesin pér dhénien e
autorizimit pér tregtim pér barin homeopatik, si dhe pér tarifén pérkatése qé duhet té paguhet.

24. Tarifa paguhet jo mé voné se 40 (dyzet) dité nga data e daljes sé urdhrit t€ ministrit
pérgjegjés pér shéndetésiné. Tarifa paguhet sipas legjislacionit né fuqi. T€ gjitha tarifat e
pércaktuara né kété rregullore paguhen me formatpagesén e publikuar nga Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

25. Né rast se shoqgéria nuk ka paguar tarifén pérkatése, brenda afatit kohor prej 45-ditésh
(dyzetepeséditésh), atéheré Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore bén
verifikimin brenda afateve kohore, té parashikuara né Kodin e Procedurave Administrative dhe
pérgatit propozimin pér shfuqizimin e autorizimit té tregtimit t€ barit homeopatik, i cili dérgohet
pér miratim te ministri pérgjegjés pér shéndetésiné.

26. Brenda 30 (tridhjeté) ditéve, pas konfirmimit bankar t€ pagesés sé tarifés pérkatése dhe
ngarkimit té saj né portalin e-A/bania, certifikata e autorizimit té tregtimit gjenerohet nga portali e-
Albania e nénshkruar elektronikisht. Certifikata e autorizimit té tregtimit gjenerohet me
nénshkrim elektronik pér ¢do formé-dozé t€ barit homeopatik, pér t€ cilin éshté dhéné
autorizimi pér tregtim, i cili éshté i vlefshém pér 5 (pesé€) vjet, duke filluar nga data, né té cilén
éshté léshuar urdhri i dhénies sé autorizimit pér tregtim.

27. Pér ¢do ndryshim, gé i ndodh barit homeopatik gjaté periudhés 5-vjegare t€ autorizimit té
tregtimit, kérkuesi éshté 1 detyruar ta paraqesé até prané Agjencisé Kombétare t€ Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore, pérpara procedurés sé kérkesés pér rinovim té autorizimit té tregtimit, nése
ky ndryshim éshté i aplikueshém pér Shqipéring, sipas kapitullit pér ndryshimet.

28. Kérkuesi nuk mund té kérkojé pér asnjé proceduré tjetér administrative lidhur me barin
homeopatik, pér sa kohé nuk éshté pajisur me certifikatén e autorizimit té tregtimit té gjeneruar
nga portali e-A/bania me nénshkrim elektronik.

29. Pér té pérmbyllur procedurat e vlerésimit, né lidhje me njé kérkesé té caktuar, Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore mund té kérkojé kryerjen e njé inspektimi (pér
verifikim té kushteve dhe procesit té prodhimit) né fabrikén prodhuese. Ky inspektim duhet té
kryhet brenda afateve kohore té dhénies sé pérgjigies lidhur me kérkesén, duke njoftuar
paraprakisht subjektin.

30. Gjaté shqyrtimit t€ dosjes, Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore mund
té kérkojé dokumentacion shtesé nga kérkuesi, né ményré qé té garantojé cilésing, siguriné dhe
efektshmériné e barit homeopatik, si dhe té béjé verifikime té dokumentacionit né agjencité
pérkatése, qé kané léshuar dokumentacionin zyrtar.

1. RINOVIMI I AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT

1. Pér té kérkuar rinovimin e autorizimit té tregtimit, kérkuesi bén kérkesé online népérmijet
portalit e-A/bania, né pérputhje me dispozitat e ligjit dhe té kétij vendimi.

2. Kérkesa népérmijet portalit e-Albania pér rinovimin e autorizimit té tregtimit duhet té
plotésohet nga kérkuesi né gjuhén shqipe ose gjuhén angleze. Kérkuesi, gjithashtu, ngarkon né
portalin e-A/bania mandatin e léshuar nga banka pér kryerjen e pagesés sé kérkesés. T¢ ardhurat
nga kéto tarifa kalojné né buxhetin e shtetit.

3. Kérkesa népérmjet portalit e-Albania, sipas pikés 1, t€ kétij kreu, paragitet ve¢mas pér
secilén formé dhe dozé té barit homeopatik dhe shoqgérohet nga formulari i kérkesés, sipas
shtojcés I, qé 1 bashkélidhet kétij vendimi. Kérkuesi plotéson formularin e kérkesés me té gjitha
té dhénat e barit homeopatik, qé do té hidhet né treg.

4. Kérkesa pér rinovimin e autorizmit té tregtimit té njé bari homeopatik duhet té pérmbajé:

a) emrin e barit homeopatik;

b) léndén vepruese;

¢) formén dhe dozén farmaceutike;

¢) t€ dhéna pér kérkuesin (emri dhe adresa);

d) datén dhe nénshkrimin e personit pérgjegjés;



dh) listén e dokumentacionit té barit homeopatik té€ ngarkuar né portalin e- A/bania bashké me
kérkesén.

5. Krahas kérkesés pér rinovimin e autorizimit té tregtimit, mbajtési i autorizimit pér tregtim
éshté i detyruar t€ ngarkojé né portalin e-A/bania modulet 1, 2 dhe 3, sipas pércaktimeve né pikén
12, té kreut 11, té kétij projektvendimi.

6. Né lidhje me rinovimin e autorizimit té tregtimit, kérkuesi duhet t€ béjé kérkesé online
népérmijet portalit e-A/bania brenda njé afati kohor prej 90-ditésh (néntédhjetéditésh), para datés
sé¢ pérfundimit t€ autorizimit té tregtimit.

7. Nése kérkesa dorézohet, pas periudhés prej mé pak se 90-ditésh (néntédhjetéditésh), para
datés sé pérfundimit té vlefshmérisé sé autorizimit, aplikohet njé kamaté pér vonesat pér té kapur
afatin 90-ditor, sipas legjislacionit né fuqi.

8. Né rast se nuk ka asnjé kérkesé pér rinovimin e autorizimit té€ tregtimit, deri né fund té
autorizimit té vlefshém té tregtimit, atéheré éshté e nevojshme té paraqitet njé kérkesé e re pér
dhénien e autorizimit t€ tregtimit.

9. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore konfirmon vlefshmériné e kérkesés
s€ paraqitur pér rinovimin e autorizimit té€ tregtimit dhe vleréson dokumentacionin e barit
homeopatik, né pérputhje me dispozitat e ligjit dhe té kétij vendimi, brenda 30 (tridhjeté) ditéve.

10. Né rast se dokumentacioni, pas vlerésimit paraprak, pérmbush kérkesat e kétij vendimi,
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore informon kérkuesin.

11. Né rast se dokumentacioni, pas vlerésimit paraprak, nuk i pérmbush kérkesat e kétij
vendimi, Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore informon kérkuesin se kérkesa
e tij refuzohet, duke specifikuar arsyet pér kété vendim.

12. Data e fillimit té€ procedurés pér rinovimin e autorizimit, né rast té njé kérkese té vlefshme
té tregtimit, éshté data e ngarkimit né portalin e-A/bania t&¢ dokumentacionit.

13. Krahas kérkesés pér rinovim dhe dokumentacionit, té pércaktuar né modulin 1, kérkuesi
éshté 1 detyruar té ngarkojé né portalin e-A/bania edhe dokumentacionin e méposhtém:

a) Autorizimin me shkrim, né gjuhén shqip ose gjuhén angleze, nga shoqéria pér personin
pérgjegijés, i cili duhet té keté diplomé universitare né mjekési, farmaci, stomatologj;

b) Deklaratén me shkrim nga mbajtési 1 autorizimit té tregtimit, qé nuk éshté me seli né
Republikén e Shqipérisé, pér emérimin e njé pérfaqésuesi lokal me seli né Republikén e
Shqipérisé dhe informacionin e duhur té kontaktit;

c) Certifikatén e barit homeopatik, té léshuar nga autoriteti shéndetésor pérkatés, sipas
rekomandimit té¢ Organizatés Botérore té Shéndetésisé, né origjinal, ku tregohet se bari éshté i
pajisur me autorizimin pér tregtim dhe garkullon né vendin e origjinés, léshuar jo mé paré se 12
(dymbédhjeté) muaj nga data e kérkesés népérmijet portalit e-Albania, pér té gjitha barnat
homeopatike;

¢) Certifikatén e praktikés sé miré t€ prodhimit (GMP), e publikuar né faqen zyrtare:
http:/ | endragmadp.ema.enropa.en (Eundra GMP), e vlefshme né momentin e kérkesés. Né rast se nuk
éshté e disponueshme Ewudra GMP, atéheré do té pranohet njé kopje e GMP-sé e vlefshme né
momentin e kérkesés (fotokopje e noterizuar né vendin, qé ka léshuar certifikatén e praktikés sé
miré té prodhimit (GMP) ose certifikatén e produktit farmaceutik (CPP). Cdo kérkues duhet té
ngarkojé né portalin e-A/bania njé kopje t¢ Eudra GMP-sé/GMP, fotokopje t€ notetizuar pér njé
prodhues té produktit pérfundimtar, vetém njé heré, duke iu referuar asaj pér té gjitha barnat
homeoaptike, qé kané t€ njéjtin vend prodhimi, pér té gjithé periudhén qé¢ GMP-ja éshté e
vlefshme. Kérkuesi ka detyrim ligjor qé, né pérfundim té vlefshmérisé sé¢ njé¢ GMP-je té
prodhuesit pérfundimtar, gjaté procedurés sé vlerésimit té dokumentacionit, t€ ngarkojé né
portalin e-A/bania njé kopje té noterizuar né vendin, qé ka léshuar GMP-né ose CPP-né, t¢ GMP-
s€ sé re t€ kétlj prodhuesi, pér té gjitha barnat homeopatike;

d) Né rastet kur, pavarésisht kryerjes sé inspektimit té suksesshém, nuk éshté léshuar GMP,
pranohet deklarata zyrtare nga autoriteti shéndetésor pérkatés;



dh) Nése njé autoritet shéndetésor i caktuar nuk léshon format té miréfillté GMP-je,
konsiderohet i1 vlefshém informacioni on/ine 1 kétij autoriteti, pér sa i pérket GMP-sé. Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore ruan té drejtén té verifikojé informacionin e
dorézuat;

¢) Autorizim tregtimi, certifikaté/vendim né vendin referent/amendim i fundit t& MA-sé,
kopje e origjinalit, si dhe pérkthimi pérkatés né gjuhén angleze.

14. Pér té gjitha barnat homeopatike, pérve¢ dokumentacionit té pércaktuar né pikén 13, té
kétij kreu, kérkuesi duhet té ngarkojé né portalin e-A/bania edhe dokumentacionin e méposhtém:

a) Pérmbledhjen e karakteristikave té produktit (versioni i fundit);

b) Fletudhézuesin né gjuhén shqipe, sipas pércaktimeve t€ béra né rregulloren e miratuar nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, si dhe até né gjuhén angleze;

¢) Njé kopje e miratimit t€ listés té té€ gjitha ndryshimeve té strukturés pérbérése té barit
homeopatik, si dhe ndryshimet qé jané miratuar né Shqipéri gjaté 5 (pesé€) vjetéve t€ autorizimit
té tregtimit;

¢) Paraqitjen grafike (mock-up) té paketimit parésor dhe atij té jashtém;

d) Kérkuesi, qé kérkon rinovim té autorizimit té tregtimit éshté i detyruar té dorézojé mostrat
e shoqgéruara me certifikatén e tyre t€ analizés té barit homeopatik pér verifikimin e cilésisé sé tij.

IV. DISPOZITA TE FUNDIT

Ngarkohen ministria pérgjegjése pér shéndetésiné dhe Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

ZEVENDESKRYEMINISTER
Belinda Balluku



AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.1

AKBPM MA Form Nr. 1
AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE Data e Marrjes: Nr. Prot:
PAJISJEVE MJEKESORE
Rruga e Dibrés, Nr. 359/1, Data e fillimit t& aplikimit :

Tirang, Shqipéri

Aplikim pér dhénien e Autorizimit t¢ tregtimit
pér njé bar

(Pér t'u plotésuar nga AKBPM )
Deklarimi dhe firma

Emri 1 barit (i shpikur):

Doza(t):

Forma farmaceutike:

Léndé (t) vepruese:

Mbajtési 1 Autorizimit
pér Tregtim:

Personi 1 autorizuar pér

komunikimin

né emer & aplikantit™:

Konfirmohet se t& gjitha té dhénat ekzistuese lidhur me cilésing, siguriné dhe efektshmérine e barit
pérmbahen né dosjen e barit si¢ &shté e kérkuar dhe né mostrat e produktit pérfundimtar dhe léndét aktive
t& nevojshme pér analizé;

* Bashkéngjitur letra ¢ autorizimit pér komunikim/firmé né emér té aplikantit dhe marréveshja me
Agjencing.

* Bashkéngjitur mostrat (né paketimin pérfundimtar me etiketimin pérfundimtar), né sasi té
mjaftueshme pér t& lejuar njé shqyrtim & ploté dhe verifikimin e metodave & kontrollit té pérdorura nga
prodhuest (1éndét referuese ng.s. referohen né procedurat e kontrollit).

**% Tarifa duhet t¢ paguhet nga aplikanti jo mé voné se 60 ditz, pasi ka marré formularin e aplikimit pér
autorizimin pér tregtim dhe faturén nga Agjencia.
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AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.1

1. Lloji i barit dhe tipii aplikimit

L.1 Lloji ibarit®

() Lénde(-é) aktive kimke [ ] (iif) Barna Bimore O ) OTC O
(i) Lende (-¢t) aktive biologjke [ | (iv) Te tiera (Specifiko)__ [ |

{Shéno kuting (-t&) me X)

1.2 Tipi i aplikimit
Procedur e pérshpejtuar ¢ aplikimit: |:| Procedure normale aplikimi: |:|
Specifiko: Specifiko vendin:

| 2. Té dhénat e aplikimit

| 2.1 Emri tregtar (i shpikur) i barit

[ 2.2 Emri i 1éndés (ve) vepruese

2.3 Indikimet terapeutike té propozuara

Kodi ATC:

(pér indikimet kryesore)

2.4 Forma dhe doza farmaceutike

2.5 Rruga(-t) e administrimit

2.6 Paketimi dhe pérmasat e paketimit (bashkéngjitur lista me prezantimet e paketimit ose mostrave)

(i) Paketimi paresor: (i) Paketimi i jashtém: (iif) Madhésia (t€) e paketimit:

(v) Periudha e viefshmérisé sé barit (vi) Periudha e vlefshmérisé sé barit (pas
{iv) Periudha ¢ vlefshmérisé s¢ (pashapjes sé paré t¢ blisterit): pérzierjes ose tretjes):
barit:

2.7 Pérmbledhja e kar akteristikave té produktit farmaceutik (SPC)

Anglisht D Gjuhg t€ tjera (opsionale) D (Specifiko):

2.8 Package Leaflet proposal

Shqip D dhe  Anglisht D 0s¢ Té tjera D(Specifiku):

2.9 Mbajtési i Autorizimit pér tregtim / personat e kontaktit / komy

{i) Aplikanti (Mbajtési i ardhshém i Autorizimit pér tregtim):

Emri | kompanisé:
Shteti:

2.10 Prodhuesi(-£t)

Emri i kompanisé:
Shteti:

Bashkéngjitur origjinali/ kopje ¢ noterizuar ¢ vlefshme ¢ autorizimit t& prodhimit

23



AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.1

3. Dokumentacioni bashkéngjitur

Po Jo/Tjetér

a1 Autorizimi nga kompania pér personin pérgjegjes, i cili duhet t& keté njé diplomé né mjekési, farmaci, D D
i stomatologji
Njé deklaraté me shkrim nga mbajtési i autorizimit té tregtimit i cili nuk ésht¢ me seli né Republikén e
32 Shqipérisé pér emérimin e njé pérfaqésuesi lokal me seli né Republikén e Shqipérisé dhe |:| |:|

informacionin e duhur t¢ kontaktit.

33 Certifikaté e produktit farmaceutik (CPP) specifiko:

3.4 Mostra t¢ produktit farmaceutik pérfundimtar + certifikaté analize

3.5 Standard Reference ose standarti i punés i léndés vepruese + gertifikaté analize

3.6 Pérmbledhje e karakteristikave t€ produktit farmaceutik

3.7 Fletéudhézuesi, propozimi i paketimit (né Shqip, né Anglisht dhe/ose né gjuhé té tiera)

3.8 GMP (Certifikata ¢ praktikes se miré te prochimit,) ¢ prodhuesit (-esve)

39 Certifikaté/vendim i Autorizimit pér tregtim

3.10  Pérmbledhie ¢ dosjes né format CTD

3.11  Prezantimi grafik i paketimit t¢ jashtém che atfj parésor & barit

3R Moduli2

313 Moduli3

314 Modulid

3.15  Modulis

NumriiCD -¢:

Documentacioni pér: I pranuary I refuzuar |
Firma e specialistit té Sektorit t& Regjistrimit té AKBPM :
Firma e Shefit t& Sektorit t& Regjistrimit t¢ AKBPM :

Data
(pér t'u plotésuar prang AKBPM )

Parapagesé prej 100 € pér ¢do formé/dozé t& aplikuar pér martjen e autorizimit & tregtimit:
Sipas parashikimeve t& ligjit Nr. 104/2015 dat§ 31.07.2014 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”

Tarifa e bankés duhet té paguhet nga aplikanti.

Agjencia Kombétare ¢ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
Raiffeisen BANK- Tirang, Shqipéri

Nr. 1 llogarisg. 0104030780

Konfirmimi i parapagesés ... Data. / /2015

DREJTOR

Emér MBIEMER
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AKBPM FORMUL AR APLIKIMI Nr.2

AKBPM MA Form Nr. 2
AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVEDHE Data e Marrjes: Nr. Prot:
PAJISJEVE MJEKESORE
Rruga ¢ Dibrés, Nr. 359/1, Data e fillimit t& aplikimit :

Tirang, Shqipéri

Aplikim pér dhénien e Rinovimit t&
Autorizimit té tregtimit pér njé bar

(Per t'u plotésuar nga AKBPM )
Deklarimi dhe firma

Emrii barit (i shpikur):

Doza(t):

Forma farmaceutike:

Léndg (t) vepruese:

Mbajtési 1 Autorizimit

pér Tregtim:

Personi i autorizuar pér

komunikimin

né emer & aplikantit®:

Konfirmohet se té gjitha & dhénat ekzistuese lidhur me cilésing, siguriné dhe efektshmérine e barit
pérmbahen né dosjen e barit si¢ éshté e kérkuar dhe né mostrat e produktit pérfundimtar;

* Bashkéngjitur letra e autorizimit pér komunikim/firmé né emér té aplikantit dhe marréveshja me
Agjencing.

*¥ Bashkéngjitur mostrat (né paketimin pérfundimtar me etiketimin pérfundimtar), né sasi té
mjaftueshme pér té lejuar njé shqyrtim t& ploté dhe verifikimin e metodave té kontrollit t& pérdorura nga
prodhuesi

#*% Tarifa duhet té paguhet nga aplikanti jo mé voné se 60 dité, pasi ka marré formularn e aplikimit pér
rinovimin e autorizimit pér tregtim dhe faturén nga Agjencia.
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AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.2

| 1. Lioji i barit

1.1 Lioji i barit >

(i) Lende(-&t) aktive kimike [ | (iii) Bama Bimore  [_] () OTC [l
(i) Léndé (-&t) aktive biologjike [ | (iv) Té tjera (Specifiko)___[ |

{Shéno kutiné (-t€) me X)

| 2. Té dhénat e aplikimit

| 2.1 Emri tregtar (i shpikur) i barit

| 2.2 Emri i 1éndés (ve) vepruese

2.3 Indikimet terapeutike (¢ propozuara

Kodi ATC:

(pér indikimet kryesore)

2.4 Forma dhe doza farmaceutike

2.5 Rruga(-ét) e administrimit

2.6 Paketimi dhe pérmasat e paketimit (bashkéngjitur lista me prezantimet e paketimit ose mostrave)

(i) Paketimi paresor: (i) Paketimi i jashtém: (iii) Madhésia (t€) e paketimit:
(v) Periudha e vlefshmérisé sé barit (vi) Periudha e vlefshmérisé sé barit (pas
(pas hapjes s¢ paré t¢ blisterit): pérzierjes ose tretjes):

(iv) Periudha e vlefshmérisé s&
barit:

| 2.7 Pérmbledhja e kar akteristikave t& produktit farmaceutik (SPC)

[Angtisnt (] Gjuhe té tjera (opsionale) [ ] (Specifiko):

| 2.8 Package Leaflet proposal

|Shqip |:| dhe  Anglisht |:| 0se Té tjera D(Specifiko):

2.9 Mbajtési i Autorizimit pér tregtim / personat e kontaktit / kompania

(i) Aplikanti (Mbajtési i ardhshém i Autorizimit pér tregtim):

Emri i kompanisé:
Shteti:

2.10 Prodhuesi(tl)

Emri i kompanis¢:
Shteti:

Bashkéngjitur origjinali/ kopje ¢ noterizuar ¢ vlefshme ¢ autorizimit t€ prodhimit
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AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.2

3. Dokumentacioni bashkéngjitur

Po Jo/Té
Tjera

31 Autorizimi nga kompania pér personin pérgjegjes, i cili duhet t& ket& njé diplomé né mjekési, farmaci, I:I D

. stomatologji

Nj¢ deklaraté me shkrim nga mbajtési i auterizimit t¢ tregtimit i cili nuk éshté me seli né Republikén e
32 Shqipérisé pér emérimin e njé pérfagésuesi lokal me seli né Republikén e Shqipérisé dhe informacionin e |:|
duhur t& kontaktit.

33 Certifikaté e produktit farmaceutik (CPP) specifiko: L | L
34 Mostra té produktit farmaceutik pérfundimtar + certifikaté analize L L
3.5 Pérmbledhje e karakteristikave t& produktit farmaceutik : :
3.6 Fletéudhézuesi, propozimi i paketimit (n€ Shqip, n¢ Anglisht dhe/ose n€ gjuhé t€ tjera) [] []
3.7 GMP (Certifikata ¢ praktikes se miré t& prodhimit,) ¢ prodhuesit (-esve) | | ||
38 Certifikaté/vendim i Autorizimit pér tregtim L | L
3.9 Pérmbledhje e dosjes né format CTD [] []
3.10 Lista e t& gjitha variacioneve q¢ jang aprovuar né Republikén e Shqipérisé né periudhén 5-vjecare té .

' autorizimit té tregtimit t& barit. Kopje té té gjitha aprovimeve t& kétyre variacioneve. | | L
3.11 Prezantimi grafik i paketimit té jashtém dhe atij parésor té barit L] L
312 Raporti i Ekspertit mbi cilésing ¢ produktit : :
3.13 Raporti i Ekspertit mbi dokumentacionin jo-klinik L | :
3.14 Raporti i Ekspertit mbi dokumentacionin klinik L | | |
3.15 Pérshkrimi dhe pérbérja ¢ barit : :
3.16 Procesi i prodhimit | | L
3.17 Kontrolli i cilésisé s€ barit | | ||
3.8 Stabiliteti i barit 0 O
Numrii CD-¢:
Documentacioni pér: I pranuarl! [ refuzuar |

Firma e specialistit t& Sektorit té Regjistrimit t¢ AKBPM :
Firma e Shefit té Sektorit t€ Regjistrimit t¢ AKBPM :
Data:

Data e fundit e Autorizimit pér Tregtim:
{pér t'u plotésuar prané AKBPM )

Parapagesé prej 100 € pér ¢do formé/dozé t€ aplikuar pér marrjen e rinovimit te autorizimit t&
tregtimit:

Sipas parashikimeve t& ligjit Nr. 104/2015 daté 31.07.2014 “Pér bamat dhe shérbimin
farmaceutik”

Tarifa e bankés duhet té paguhet nga aplikanti.

Agjencia Kombétare ¢ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
Raiffeisen BANK- Tirang, Shqipéri
Nr.i llogarisé. 0104030780

Konfirmimi i parapagesgs .... .Data. / /2015

DREJTOR

Emér MBIEMER

33
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SHTOJCA T

1. Formulari i kérkesés pér dhénien e autorizimit t€ tregtimit pér njé bar.
2. Formulari 1 kérkesés pér dhénien e rinovimit t€ autorizimit té tregtimit pér njé bar.
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