ORGANIZACION MUNDIAL

G/LIC/N/3/ALB/4

23 de octubre de 2009
DEL COMERCIO

(09-5254)
Comité de Licencias de Importacion Original: inglés

RESPUESTAS AL CUESTIONARIO SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS
PARA EL TRAMITE DE LICENCIAS DE IMPORTACION!

Notificacién en virtud del parrafo 3 del articulo 7 del Acuerdo
sobre Procedimientos para el Tramite de Licencias
de Importacidn correspondiente a 2008

ALBANIA

La siguiente comunicacién, de fecha 19 de octubre de 2009, se distribuye a peticion de la
delegacion de Albania.

El régimen de licencias de importacién de Albania, notificado en el documento
G/LIC/N/3/ALB/3 no ha sido modificado, excepto por un cambio introducido en el Cuestionario
sobre los procedimientos para el trdmite de licencias de importacidn para productos médicos adjunto
al presente documento?, por lo que sigue teniendo validez para 2009.

L El cuestionario figura en el anexo del documento G/LIC/3.
2 En inglés solamente.
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LEY N° 10 008 de 27.10.2008

RELATIVA A ALGUNAS ADICIONES Y MODIFICACIONES DE LA
LEY N°9223 SOBRE MEDICAMENTOS Y SERVICIOS
FARMACEUTICOS, DE 25.11.2004, MODIFICADA

De conformidad con los articulos 78 y 83, punto 1 de la Constitucion, y
a propuesta del Consejo de Ministros,

LA ASAMBLEA DE LA REPUBLICA DE ALBANIA DECIDE:

Introducir las siguientes adiciones y modificaciones a la Ley N° 9223 sobre medicamentos y
servicios farmacéuticos, de 25.11.2004, modificada.

Articulo 1

Se afiadiran los parrafos 28 y 29, cuyo contenido figura a continuacion, al articulo 3, titulado
"Definiciones":

28. La 'Direccién Regional de Salud Publica' (en adelante PHD Regional) seguira siendo la
autoridad encargada de coordinar, dirigir y supervisar todos los servicios de salud a nivel nacional
mediante estructuras farmacéuticas integradas por farmacéuticos.

29. Por ‘farmacéutico’ se entenderd un profesional que ha obtenido una licenciatura en farmacia
tras un periodo de cinco afios de estudios (licenciatura integrada de segundo nivel). Todas las
licenciaturas otorgadas por la Facultad de Farmacia de la Universidad de Tirana, conforme al anterior
programa aprobado por el Ministerio de Salud y Ciencia, y las licenciaturas en farmacia obtenidas en
el extranjero homologadas por dicho Ministerio gozaran del mismo reconocimiento.

Articulo 2
El articulo 17 se modificara como sigue:

"Articulo 17
Procedimiento de registro acelerado

Los medicamentos registrados en la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA); en la
Administracién de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA); en Suiza, el Canada y Australia;
y los medicamentos registrados de conformidad con el procedimiento comunitario de la UE, seran
registrados automaticamente en los 30 dias habiles siguientes a la prueba de la autenticidad de la
documentacion presentada."

Articulo 3
El articulo 18 se modificara como sigue:

"Articulo 18
Publicacion del registro de medicamentos

1) El Centro Nacional de Control de Medicamentos (NCMC) publicard anualmente, y
actualizard cada mes, el registro con los precios correspondientes y los nombres de los importadores
autorizados por empresas titulares de licencias o empresas de fabricacion.
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2) El Centro Nacional de Control de Medicamentos se encargard de presentar el registro de
medicamentos y sus actualizaciones a la Direccién General de Aduanas.
3) El Centro Nacional de Control de Medicamentos se encargara de notificar inmediatamente a

los organismos farmacéuticos y a la Direccion General de Aduanas el registro o la
descalificacion/exclusion de todo medicamento nuevo, asi como la importacion de cualquier
medicamento con una autorizacién especial."

Articulo 4
El articulo 20 se modificara como sigue:

"Articulo 20
Sello de control

1) Todos los medicamentos comercializados en el mercado tendran que llevar obligatoriamente
el sello de control del Centro Nacional de Control de Medicamentos.

2) El sello de control sera doble y contendra, al menos, los siguientes elementos:
a) nombre y dosis del medicamento;
b) precio al por menor;
C) nombre del importador autorizado.
3) Los demas elementos del sello de control y los procedimientos de sellado o de fabricacion

seran determinados mediante una decision del Consejo de Ministros."
Articulo 5
El articulo 24 se modificara como sigue:

"Articulo 24
Venta al por mayor de medicamentos

1) La venta al por mayor de medicamentos serd realizada por personas juridicas, nacionales o
extranjeras, titulares de una licencia concedida exclusivamente por el Ministerio de Salud.

2) Para emprender la actividad mencionada, el interesado declarard, bajo su responsabilidad, que
cumple todos los requisitos establecidos en la legislacion vigente pertinente.

3) La Direccion Regional de Salud Publica verificard las declaraciones presentadas por la
persona juridica en un plazo de 20 dias habiles.

4) Si la autoridad no contestara, la Direccién de Farmacia del Ministerio de Salud remitira la
peticién en un plazo de 5 dias habiles al Centro Nacional de Control de Medicamentos, que
proporcionara una respuesta en un plazo de 10 dias habiles.

5) Una vez recibido el informe de inspeccion emitido por la Direccion de Salud Publica o el
Centro Nacional de Control de Medicamentos, el Ministerio de Salud expedira la licencia en un plazo
de 10 dias habiles. La licencia sera distribuida a la persona juridica por las oficinas regionales de la
Direccion de Salud Publica.
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6) Los distribuidores farmacéuticos deberdn contratar a un director técnico que sea farmacéutico
de profesion.
7) El director técnico y los farmacéuticos se registraran en la Direccion de Salud Pablica.

8) El titular de una licencia para la venta al por mayor de medicamentos podra comerciar al por
mayor incluso con materiales y accesorios para tratamientos, como articulos relacionados con la
higiene, la cosmética o la dietética.

9) El Consejo de Ministros, determinara los criterios y procedimientos de aprobacion de esta
actividad y el tipo de declaracion."

Articulo 6
El articulo 25 se modificara como sigue:

"Articulo 25
Director técnico de empresa de distribucion farmacéutica

Por director técnico de una empresa de importacion, exportacién o distribucion de
medicamentos se entenderd un farmacéutico, miembro de la Orden de Farmacéuticos de Albania y
con dos afios de experiencia laboral en el sector farmacéutico, encargado de todas las actividades
técnicas y profesionales de la persona juridica de que se trate.

Articulo 7

El parrafo b del articulo 31 se modificarda como sigue: "b) deberd tener dos afios de
experiencia laboral”.

Articulo 8
El articulo 32 se modificara como sigue:

"Articulo 32
Farmacia

1) La actividad farmacéutica podra ser ejercida por todas las personas fisicas o juridicas,
nacionales o extranjeras, que sean titulares de una licencia de la Direccién de Salud Publica.

2) Para emprender la actividad mencionada, la persona interesada declarara, bajo su
responsabilidad, que cumple todos los requisitos establecidos en la legislacion vigente pertinente.

3) La falsedad en la declaracién tendra como consecuencia la prohibicién de la licencia durante
cinco afios.
4) La Direccion Regional de Salud Publica verificara las declaraciones presentadas por la

persona juridica en un plazo de 20 dias habiles.

5) Si la autoridad no contestara dentro del plazo establecido, la actividad se considerara
aprobada.
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6) La Direccion Regional de Salud Publica notificara periédicamente al Centro Nacional de
Control de Medicamentos, en un plazo de 10 dias héabiles, el establecimiento de nuevas farmacias en
su territorio.

7) El Centro Nacional de Control de Medicamentos llevaré a cabo una inspeccion de la actividad
dentro de los cinco dias siguientes a la presentacion de la notificacion.

8) Las farmacias podran ejercer su actividad si cuentan con la presencia de un director técnico y
un farmacéutico empleado.

9) El director técnico sera titular de una licencia para una sola farmacia.

10) El director técnico y los farmacéuticos empleados en una farmacia estaran registrados en la
Direccion Regional de Salud Publica.

11) Los criterios y procedimientos de aprobacion de esta actividad y el tipo de declaracion seran
determinados mediante una decision del Consejo de Ministros."

Articulo 9
Los articulos 33 y 34 seran derogados.

Articulo 10
El articulo 35 se modificara como sigue:

"Articulo 35
Centro farmacéutico

1) En las zonas rurales sin farmacias, se autorizara el establecimiento de centros farmacéuticos
con un auxiliar de farmacia como director técnico siempre que haya una declaracién de cumplimiento
de los criterios necesarios.

2) Para emprender la actividad de comercializacién de medicamentos en un centro farmacéutico,
se seguiré el procedimiento establecido en el articulo 32 de la presente Ley.

3) Los centros farmacéuticos venderan los medicamentos previstos en la lista aprobada por el
Ministro de Salud.”

Articulo 11
El articulo 46 se modificara como sigue:

"Articulo 46
Importacion y exportacion de medicamentos

1) La importacion y exportacion de medicamentos correra a cargo de personas juridicas,
nacionales o extranjeras, una vez obtenida la licencia profesional del director técnico, farmacéutico
con dos afios de experiencia laboral.

2) Para obtener esa licencia, la persona juridica seguird los procedimientos previstos en el
articulo 24 de la presente Ley."
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Articulo 12

El articulo 47 se modificara como sigue:

"Articulo 47
Importacion de medicamentos registrados

1) Los medicamentos registrados en la Republica de Albania seran importados por personas
autorizadas por empresas titulares de licencias o empresas de fabricacion, con arreglo al registro de
medicamentos publicado conforme a lo dispuesto en el articulo 18 de la presente Ley.

2) El procedimiento de importacién se llevara a cabo en las oficinas de aduanas de entrada en
presencia del inspector farmacéutico."

Articulo 13
El articulo 58 se modificara como sigue:

"Articulo 58
Nulidad de actividades aprobadas, retirada de licencia, y confiscacion y
decomiso de medicamentos.

1) Cuando los inspectores farmacéuticos observen infracciones administrativas de conformidad
con el articulo 57 de la presente Ley, presentaran una propuesta a la Direccion de Salud Publica
pertinente y notificaran al Ministerio de Salud:

a) la suspensidn de la actividad;
b) la retirada de la licencia.
2) Los inspectores farmacéuticos confiscaran y decomisaran los medicamentos en los casos de

infraccion previstos en la presente Ley.
Articulo 14
El articulo 59 se modificara como sigue:

"Articulo 59
Administracion y eliminacion/destruccion de los medicamentos confiscados

1) Los medicamentos confiscados que sean utilizables y estén debidamente documentados
quedaran bajo la administracién del Ministerio de Salud.

2) Los medicamentos decomisados o confiscados que no sean utilizables seran destruidos en
presencia de inspectores farmacéuticos de conformidad con lo dispuesto en la legislacién para la
proteccion del medio ambiente, y los gastos correran a cargo de la persona que haya cometido la
infraccion."
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Articulo 15
La presente Ley entrara en vigor 15 dias después de su publicacidon en el Boletin Oficial.
PRESIDENTA DE LA ASAMBLEA

JOZEFINA TOPALLI (COBA)



