REGJISTRI | KERKESAVE DHE

PERGJIGJEVE 2024

Nr.
Rendor

Data e
kérkesés?!

Objekti i
kérkesés?

Data

pérgj
igjes®

Pérgjigje’

Ményra e pérfundimit té
kérkesés®

Tarifa®

30.01.24

Qytetari Sh. Gj
Kerkese per
vertetim bari
FASLODEX

01.02.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Népérgjigjetéemailittuajiprotokol
uar me Nr. Prot. 414, date
0.01.2024 juinformojmé se bari:
FASLODEX, me
srincipaktiv”Fulvestrant”,
1éformédozén  "Solution
njection x 250mg/5ml”,

for

NukéshtéiAutorizuarpérTregti
mnéRepublikén e Shqipérisé.

Ju béjmé me dije se
pérprincipinaktiv:

Fulvestrant
janékétobarnatéAutorizuarpérT
regtimnéRepublikén e
Shqipérisé:

Nuk ka

06.02.24

Qytetari A.K
Kerkese per
barnat te
pajisura ose jo
ne R.SH

08.02.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Né pérgjigje té shkresés suaj
me Nr. Prot. 516, daté
06.02.2024, ju informojmé se
barnat:

KAFTRIO 75/50/100mg, me
principaktiv  “Ivacaftor  +
Tezacaftor +  elexacaftor”,
néformédozén “Film-coated
tablets x (75mg + 50mg +
100mg)”,

KALYDECO, me principaktiv

“Ivacaftor”, néformé dozén

Nuk ka

Adresa: “Rr. AbdiToptani, Nd.5 Tirane”.
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“Film-coated tablets x 75mg”,
ukjanétépajisur me
AutorizimpérTregtimnéRepublik
n e Shqipérise.

Ju b&jmé me dije se pér
principet aktive:
e lvacaftor + Tezacaftor +

elexacaftor

nuk ka barna té Autorizuar pér
Tregtim né Republikén e
Shqipérisé.

Njé listé té ploté té barnave té
)ajisura me autorizim pér tregtim
é Republikén e Shqipérisé ju
nformojme se mund ta gjeni né
agen toné zyrtare té publikuar né
nternet, www.akbpm.gov.al.

20.02.24

Qytetari R.K.
Kerkese per
informacion

21.02.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

NEpérgjigjetéshkreséssuaj me Nr.
’rot. 737, daté 20.02.2024,
Kérkes€”, juinformojmé se
érprincipinaktiv:
A\BEMACICLIB

nuk ka bar
téAutorizuarpérTregtimnéRepu
blikén e Shqipérisé:

Njélistétéplotétébarnavetépajisur

| me
\witorizimpértregtimnéRepublikén
Shqipériséjuinformojme  se
nund ta
jjeninéfagentonézyrtaretépubliku
Irné internet,
vww.akbpm.gov.al.

Nuk ka

20.03.24

Qytetari S.B.
Kerkese per
vertetim barin
SOLIRIS

26.03.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Népérgjigjetéshkreséssuaj me
Nr. Prot. 1177, daté
20.03.2024, “Kérkesé”
juinformojmé se bari me

emrintregtartéméposhtém:SOL

Nuk ka
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IRIS, me principaktiv
“Eculizumab”,néformédozén
“Concentrate for solution for
infusion”.

ukéshtéipajisur me

AutorizimpérTregtimnéRepublik

n e Shqipérisé.

Njélistétéplotétébarnavetépajisur

| me

\witorizimpértregtimnéRepublikén
Shqipériséjuinformojme

e mund ta
jjeninéfagentonézyrtaretépubliku
Irné internet,

vww.akbpm.gov.al.

14.05.24

Qytetari A.A.
Kérkesé
pérbarnat

14.05.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Né pérgjigje té shkresés suaj me
Nr. Prot. 1855, daté 14.05.2024,
Kérkesé”, ju informojmé se
)arnat e méposhtme:
AFINITOR, me principaktiv
“Everolimus”, né formé dozén
“Tablets x 10 mg”, me MAH
“Novartis Pharma Schweiz AG,
Zvicér”,

shtéipajisur
neAutorizimpérTregtimnéRepub
ikén e
shgipérisé.Bazuarnétédhénatqédi
pononSektoriiShpérndarjeskybar
ukéshtéipajisur me
Autorizimimportigjatéviteve

1023 dhe 2024.

Pas
erifikimevetékryeratégjithabarn
itgekanéprincipinaktiv

Everolimus” néformédozén
Tablet X 10 mg”
Iheqéjanétépajisur me
AutorizimpérTregtimné RSH
ukkanékryer import

Nuk ka
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jjatéperiudhéssémeésipérme.

Ju bé&me me dije se
ari:IPSTYL, me principaktiv
Lanreotide”, néformédozén
Solution for injection x 120
ng”, me MAH “IPSEN S.P.A.”,

nuk éshté i pajisur me
Autorizim  pér Tregtim né
Republikén e Shqipérisé.

22.05.24

Qytetari K. T.
Kerkese per
gytetarin

29.05
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

NE pérgjigje té shkresés suaj me
Nr. Prot. 1963, daté 22.05.2024,
Kérkes€”, ju vértetojmé se barii
néposhtém:éshté ipajisur me
AutorizimpérTregtimnéRepublik
n e Shqipérisé.
BazuarnétédhénatgedispononSekt
ri i Shpérndarjesbarinukéshté i
mportuarprejdatés

11.08.2021.PérprincipinaktivEpi
ubicin, janékétobarna té
Autorizuar pér Tregtim né
Republikén e Shqipérisé:per
rincipin aktiv Cyclophosphamid, jané kéto

arna té Autorizuar pér Tregtim né
epublikén e Shqipérisé:

Nuk ka

25.04.24

Qytetari R. H.
Kerkese per
barin

24.05.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

NE pérgjigje té shkresés tuaj me
Nr. Prot. 1675, daté 25.04.2024
u informojmé se bari:
STELARA, me princip
aktiv”Ustekinumab”, né formé
dozén "Solution for injection in
pre-filled syringe”,

nuk éshtéi  Autorizuar pér
Tregtim né Republikén e
Shqipérisé.

Njé listé té ploté té barnave té
ajisura me autorizim pér tregtim
é Republikén e Shqipérisé ju
nformojme se mund ta gjeni né
agen toné zyrtare té publikuar né
nternet, www.akbpm.gov.al.

Nuk ka
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23.05.24

Qytetari L. K.
Kerkese per
barin

14.06.
2024

E
plote/Kthim

pergjigje

Né pérgjigje té shkresés suaj me

Nr. Prot. 1982, daté 23.05.2024,

u informojmé bari:
VEGZELMA, me
principaktiv’Bevacizumab”,

NukéshtéiAutorizuarpérTregti
mnéRepublikén e Shqipérisé.

Ju b&jmé me dije se pér
principin aktiv:
e Bevacizumab

jané kéto barna té Autorizuar
pér Tregtim né Republikén e
Shqipérisé:

Nuk ka

5.07.2024

Zj. AH
gazetare né
lidhje me
kontrollet e
kryera né
subjektet
farmaceutike,
cilésiné e
barnave,
skadencat dhe
kontrabandén

25.07.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Né zbatim té Ligjit
Nr.105/2014 “Pér barnat dhe
shérbimin  farmaceutik”  té
ndryshuar, té Ligjit Nr.89/2014
“Pér pajisjet mjekésore” té
ndryshuar, si dhe akteve
nénligjore té dalé né zbatim té
tyre: “Agjencia Kombétare té
Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore éshté institucion né
varési  t&  Ministrisé  sé
Shéndetésisé  dhe Mbrojtjes
Sociale i specializuar pér
analizén dhe kontrollin e
barnave, pér dhénien e
autorizimit pér tregtim, pér
inspektimin e veprimtarive né
fushén farmaceutike,
farmakovigjilencén dhe  pér
administrimin e standardeve té
pajisjeve mjekésore”.-

Ligji Nr.105/2014 “Pé&r barnat
dhe shérbimin farmaceutik” té
ndryshuar, dhe aktet nénligjore
té dalé né zbatim té tij kané
parashikuar mekanizma ligjoré
gé garantojné siguriné dhe
cilésiné e barit pérpara se ai té
vendoset né treg né
RSH.....vijon

Nuk ka

10

03.1.2024

Zj.R.C.

12.1.2

Né zbatim té Ligjit

Nuk ka
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gazetare ne
lidhje me
mbetjet
farmaceutike,
procedurat pér
asgjésimin e
tyre dhe té
dhénat mbi
sasité e
asgjésuara ndér
vite

024

plote/Kthim
pergjigje

Nr.105/2014 “Pér barnat dhe
shérbimin  farmaceutik”  té
ndryshuar, té Ligjit Nr.89/2014
“Pér pajisjet mjekésore” té
ndryshuar, si dhe akteve
nénligjore té dalé né zbatim té
tyre: “Agjencia Kombétare té
Barnave dhe Pajisjeve éshté
institucion né  varési  té
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale i specializuar
pér analizén dhe kontrollin e
barnave, pér dhénien e
autorizimit pér tregtim, pér
inspektimin e veprimtarive né
fushén farmaceutike,
farmakovigjilencén dhe  pér
administrimin e standardeve té
pajisjeve mjekésore”-.

Né Kkété  kontekst ligjor
Agjencia nuk kryen procedura
pér asgjésimin e barnave té
skaduara ose/dhe té pajisjeve
mjekésore té€ nxjerra jashté
pérdorimi, dhe nuk administron
té dhéna lidhur me sasité e
asgjésuara.

Né mbéshtetje té Ligjit
Nr.10431, daté 9.6.2011 “Pér
mbrojtien e  mjedisit” té
ndryshuar, té Ligjit Nr.10463,

daté 22.9.2011 “Pér
menaxhimin e integruar té
mbetjeve”, dhe akteve

nénligjore té dalé né zbatim té
tyre, rezulton se:

Grumbullimi, evadimi, trajtimi
dhe asgjésimi i mbetjeve té
rrezikshme nga  subjektet
private té licensuara pér
grumbullim dhe asgjésim té
mbetjeve té rrezikshme nga

Ministria e  Mjedisit né
pérputhje me kriteret dhe
procedurat e  pércaktuara

shprehimisht né ligj.

Adresa: “Rr. AbdiToptani, Nd.5 Tirane”.
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Agjencia Kombétare e Mijedisit
éshté autoriteti kompetent pér
menaxhimin e Rrjetit Kombétar
té Monitorimit t€ Gjendjes sé
Mijedisit, dhe pér pércaktimin e
kushteve pér lejet pérkatése té
mjedisit né pérputhje me
dispozitat e ligjit pér mbrojtjen e
mjedisit, me legjislacionin pér
lejet e mjedisit dhe me
dispozitat e ligjeve té tjera
pérkatése.

Né kuptim té legjislacionit né
fugi si mé sipér, mbetjet
farmaceutike pérfshijné
produktet ~ farmaceutike té
skaduara ose té papérdorshme,
produktet ~ farmaceutike té
kontaminuara nga
rénia/rrézimi pértoké, barnat e
tepérta, vaksinat ose serumet
dhe sendet e hedhura té
pérdorura gjaté trajtimit té
barnave, té tilla si: shishe, kuti,
doreza, maska, tuba ose shishe-
, dhe Klasifikohen mbetje
spitalore té rrezikshme
referuar Vendimit té Késhillit té
Ministrave “Pér miratimin e
Katalogut Shqiptar té
Klasifikimit t€ Mbetjeve”-.

Né kontekstin ligjor si mé sipér,
ndjekja ~ dhe  zbatimi i
procedurave pér asgjésimim e
barnave té skaduara éshté né
tagrin e ploté té subjektit fizik
ose juridik, publik ose privat
(ku krijohen mbetje spitalore té
rrezikshme), dhe né cdo rast,
kundrejt marrédhénieve
kontraktuale me subjektet e
licensuara pér kété géllim.

11 12.03.202 | Z.1.K, gazetar |21.3.2 | E Né kété kontekst, licencimi i | Nuk ka
4 kérkon 024 plote/Kthim | subjekteve farmaceutike si dhe
informacion pérgjigje vendndodhja e tyre, nuk gjejné
pér sa i pérket rregullim ligjor té posagém né
subjekteve legjislacionin né fuqi pér barnat
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farmaceutike té
rrjetit té hapur,
tregtimit té
barnave si dhe
inspektimeve/
masave té
kryera ndaj
tyre

dhe shérbimin farmaceutik.

Né lidhje me kontrollet dhe
problematikat e konstatuara né
kéto subjekte Ju b&jmé me dije
se, subjektet farmaceutike
inspektohen bazuar né planin
vjetor té miratuar né fund té
vitit  kalendarik  pér vitin
pasardhés, nga Ministria e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale si dhe Inspektorati
Qéndror bazuar né
metodologjiné dhe procedurat e
pércaktuara né legjislacionin né
fugi pér inspektimin, dhe né
vijim mbi planin mujor qé
hartohet ¢do muaj. Sa i pérket
problematikave té konstatura né
inspektimin e shérbimit
farmaceutik kryesisht kané té
béjné me:

e Tregtimin e barnave né
farmaci nga persona pa
arsimin pérkatés.

e Tregtimin e barnave né
farmaci pa recetén e
mjekut, me pérjashtim té
barnave OTC.

e Tregtimin e barnave pa
pulléen e kontrollit té
Iéshuar nga Agjencia.

Sa mé sipér, pér cdo
kundravajtje administrative té
konstatuar, nga  Agjencia
Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore jané marré
masa administrative bazuar né
Neni 63 | Ligjit 105/2014 “Pér
barnat dhe shérbimin
farmaceutik....vijon

12

11.03.202 | zZj. L.J.

4 gazetare
kerkese ne
lidhje me
¢mimit te barit
te pajisur me
Autorizim

12.03.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Bazuar ne ligjin nr. 105/2014 “
Pér Barnat dhe Shérbimin
Farmaceutik” neni 3, pika 23
ku citohet se: “Cmim CIF i
importit” éshté ¢mimi (“Cost,
Insurance,  Freight”- Kkosto,
sigurim, shpenzim transporti), i

Nuk ka

Adresa: “Rr. AbdiToptani, Nd.5 Tirane”.
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Tregtimi
“BISOLVON

pércaktuar pér barin nga
prodhuesi ose mbajtési i
autorizimit pér tregtim deri né
pikén doganore hyrése né
Republikén e Shqipérisé.”, neni
37 pika 1 i cili citon “Cmimi i
barnave né treg éshté i
kontrolluar dhe bazohet mbi
¢cmimet CIF té importit, té
deklaruara nga kompanité
mbajtése t€ autorizimit té
tregtimit dhe mbi bazén e
¢cmimeve té prodhimit pér
barnat e prodhuara né vend, té
deklaruara nga  prodhuesi
vendas”, Agjencia e Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore Iéshon
Autorizimet e Importit kundrejt
kérkesés sé subjekteve té
autorizuar pér import, né
pérputhje me ¢mimin e importit
(CIF) t¢  miratuar nga
Komisioni i Cmimeve té
Barnave (KCB) né Ministriné e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale né zbatim te VKM-se
nr. 645, date 01.10.2014.

Ju Dbémé me dije se
bari“BISOLVON 8mg — tablet,
Box x 20” ka pésuar rritje té
¢mimit CIF nga viti 2022, i cili
ka gené 1.7 euro/njési. Cmimi i
importit te barit ( CIF) pér vitin
2023 i miratuar nga Komisioni
i Cmimeve té Barnave (KCB)
éshté 4.4 euro/njési. Bari me
serine 2398, daté prodhimi
02/22 dhe skadence 01/25, ka
patur disa importe gjaté vitit
2022-2023. Diferenca né ¢cmim
e té njéjtit bar, e konstatuar nga
ana juaj, lidhet me gjendjen
(stokun) e barnave gé kané
subjektet farmaceutike té rrjetit
té hapur.

13

05.04.202
4

Zj. D. H.
gazetar kerekse
per

08.04.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Bazuar né té dhénat e
“Regjistrit t¢  Barnave té

Nuk ka
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informacion ne
lidhje me barin
“Ozempic”

Autorizuar pér Tregtim né
RSH” té publikuar dhe i
disponueshém né fagen zyrtare
té Agjencisé me
adresé: www.akbpm.gov.al,
rezulton se:

Bari me emér tregtar:
“OZEMPIC”, me princip aktiv
“SEMAGLUTIDE”, éshté i
pajisur me Autorizim Tregtimi
né RSH.

Bazuar né té dhénat e data
bases sé importit bari né
formé/dozat si mé sipér nuk
rezulton té qarkullojé/ té jeté
vendosur né treg né RSH.

14

11.03.202 | Zj. E. M.

4 gazetar,
kerkese per
informacion ne
lidhje me
suplementet

11.03.
2024

E
plote/Kthim

pérgjigje

Né zbatim té
Nr.105/2014 “Pér barnat dhe
shérbimin  farmaceutik”  té
ndryshuar, té Ligjit Nr.89/2014
“Pér pajisjet mjekésore” té
ndryshuar, si dhe akteve
nénligjore té dalé né zbatim té
tyre: “Agjencia Kombétare té
Barnave dhe Pajisjeve éshté
institucion né varési té
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale i specializuar
pér analizén dhe kontrollin e
barnave, pér dhénien e
autorizimit pér tregtim, pér
inspektimin e veprimtarive né
fushén farmaceutike,
farmakovigjilencén dhe  pér
administrimin e standardeve té
pajisjeve mjekésore”-.

Ligjit

Né Kketé kontekst, shtesat
ushgimore gé importohen dhe
vendosen né treg né RSH, nuk
gjejné rregullim ligjor té
posacém né legjislacionin né
fugi pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik

Nuk ka

E
plote/Kthim

pérgjigje

Nuk ka
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