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KUVENDL
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Ky ligj pércakton rregullat pér prodhimin, vendosjen né
treg, importin, eksportin, tregtimin, pérdorimin,
farmakovigjilencén, publicitetin, kontrollin e cilésis¢ dhe
inspektimin e veprimtarive q€ lidhen me barnat pér
pérdorim njerézor né Republikén e Shqipérisé, me qéllim
garantimin e shéndetit publik.

Neni 2
Fusha e zbatimit

1. Ky ligj zbatohet pér barnat pér pérdorim njerézor t€
prodhuara né ményré industriale, t€ destinuara pér t’u
vendosur né tregun e Republikés s¢ Shqipérisé.

2. Ky ligj nuk zbatohet pér:

a) barnat e pérgatitura né farmaci, sipas recetés
mjekésore, pér njé pacient t€ vecanté (pérgatitje galenike);

b) barnat e pérgatitura né farmaci, sipas pérshkrimit t€
Farmakopes€, t€ cilat u jepen drejtpérsédrejti pacientéve
dhe gé shérbehen nga farmacia né fjalé (barnat oficinale);

¢) produktet kozmetike;

¢) barnat pér pérdorim veterinar;

d) transplantet e indeve ose gelizave me origjiné
njerézore dhe produktet e inkorporuara ose t€ prejardhura
nga indet apo gelizat me origjin€ njerézore;

dh) gjakun, produktet e gjakut, plazmén apo gelizat e
gjakut me origjiné njerézore ose t€ pajisjeve g€ pérfshijné
vendosjen né treg té€ produkteve té tilla, si: gjak, plazmén e
gjakut apo gelizat e gjakut;

e) transplantet e indeve ose gelizave me origjiné
shtazore, pérvegse pér produkte t€ prodhuara nga inde
shtazore, t€ cilat jané ose jané béré pa jeté;

€) vaksinat e personalizuara.

Neni 3
Pérkufizime

NE kété ligj, termat e méposhtém kané kéto kuptime:

1. “Agjenci” ésht¢ Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore (AKBPM).

2. “Agjenci farmaceutike” ésht¢ njésia shéndetésore-
tregtare ku ruhen dhe tregtohen barnat me pakicé€, né bazé
t€ list€s s& miratuar nga ministri pérgjegj€s pér
shéndetésiné, sipas pércaktimeve t&€ béra né kété ligj.

3. “Autorizim tregtimi” €sht€ dokumenti i 1éshuar nga
Agjencia, i cili vérteton se bari pérmbush standardet mbi
siguriné, cilésiné dhe efikasitetin.

4. “Autorizim pérdorimi” é€sht¢ dokumenti i l€shuar
nga Agjencia, i cili vérteton se subjekti qé e disponon ka té
drejté t€ vendos€ barin né qarkullim pér pérdorim.

5. “Bar” éshté ¢do 1éndé ose kombinim 1éndésh:

a) g€ pérdoret pér trajtimin ose parandalimin e
sémundjeve né geniet njerézore;

b) g€ administrohen te geniet njerézore, me géllim
kryerjen e njé diagnostikimi mjekésor ose rivendosjen,
rregullimin apo modifikimin e funksioneve fiziologjike té
tyre.

6. “Bar origjinator” (bar referenc€) éshté bari g€ ka
marré autorizimin pér tregtim bazuar né dokumentacionin
e plot¢ t€ siguris€, cilésis€é dhe -efikasitetit (pérfshiré
studimet paraklinike dhe klinike), sipas kérkesave t& kétij
ligji.

7. “Bar xhenerik” &sht¢ bari, i cili ka t€ njéjtén
pérmbajtje cilésore dhe sasiore t€ 1énd€s aktive dhe té
njéjtén  formé farmaceutike t€ barit origjinator,
bioekuivalenca e té cilit, krahasuar me at€ té barit
origjinator, €shté vértetuar nga studimet pérkatése té
biodisponibilitetit.

8. “Barna qé tregtohen pa receté¢ mjekésore” jané
barna g€ pérdoren pér vet€émjekim dhe shiten e
tregtohen né farmaci pa pérshkrimin e mjekut (Over The
Counter / mbi banak - OTC ).

9. “Autorizim prodhimi” ésht€¢ dokumenti gé i l€shohet
prodhuesit farmaceutik nga ministri  pérgjegjés pér
shéndetésiné, me propozim t&¢ KVKPB-s¢, pasi ky i fundit
ka vértetuar se prodhuesi farmaceutik ka pérmbushur té
gjitha standardet e prodhimit, t€ cilésis€, ruajtjes dhe
shpérndarjes sé barit.

10. “Bar biologjik” &shté bari, né t€ cilin 1énda
vepruese ésht€ njé 1éndé€ biologjike, njé 1€ndé qé éshté
prodhuar ose nxjerré nga njé burim biologjik dhe g€ ka
nevojé pér njé kombinim testimesh fiziko-kimike e
biologjike pér t'u béré karakterizimi dhe pércaktimi i
cilésisé s€ tij, njéherésh me procesin e prodhimit dhe
kontrollit t€ tij.

11. “Bar biosimilar” &shté bari biologjik i ngjashém ose
bari me origjin€é biologjike g€ ka t€ njéjtin pérbérés
veprues, formédozé dhe rrugé administrimi si produkti
referencé biologjik dhe pér t€ cilin €shté provuar, pérmes
njé programi t€ cilésisé, sigurisé dhe efikasitetit. Ky bar
nuk p€rmbush kriteret pér t'u quajtur bar xhenerik pér
shkak t€ ndryshimeve né pérbérés dhe né procese prodhimi
nga bari biologjik referencé dhe pér kéto arsye nuk éshté i
z&évendésueshém.

12. “Bar pér terapiné e gjeneve” €shté€ bari biologjik
me cilésité e méposhtme:

a) ka né pérbérje nj€ substancé a

ktive, e cila p€rmban apo pérbéhet nga njé acid nukleik
rekombinant, t€¢ pé€rdorur né, ose administruar te geniet
njerézore, me géllim rregullimin, riparimin, z&évendésimin,
shtimin, fshirjen e njé sekuence gjenetike;
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b) efekti i tij terapeutik, profilaktik ose diagnostik lidhet
drejtpérdrejt me sekuencén e acidit nukleik rekombinant qé
pérmban, ose t€ produktit t€ shprehjes gjenetike t€ késaj
sekuence;

c) éshté i ndryshém nga vaksina kundér sémundjeve
infektive.

13. “Bar pér terapin€ me geliza somatike” €shté bari
biologjik me cilésité e méposhtme:

a) pérmban ose pérbéhet nga gelizat apo indet g€ kané
gené objekt i manipulimit t€ konsiderueshém, né ményré
gé Kkarakteristikat biologjike, funksionet fiziologjike apo
karakteristikat strukturore pérkatése pér pérdorimin e
parashikuar klinik kan€ pésuar ndryshime; apo pérbéhet
nga gelizat ose indet, t€ cilat nuk jané t€ destinuara pér t'u
pérdorur pér t€ njéjtin/nj€jtat funksion/e esencial/e te
pranuesi dhe dhuruesi;

b) prezantohet ose pérdoret n€, apo administrohet te
geniet njerézore, me qéllim trajtimin, parandalimin ose
diagnostikimin e njé sémundjeje p€rmes veprimit
farmakologjik, imunologjik apo metabolik t€ gelizave apo
indeve té tij.

14. “Bar né fazé eksperimentale” &sht€¢ forma
farmaceutike e njé 1énde aktive ose placebo, e cila testohet
apo pérdoret si referencé né njé prové klinike, duke
pérfshiré barnat g€ zot€rojné autorizim tregtimi, t€ cilat:

a) pérdoren ose pérgatiten (formulohen ose paketohen)
né ményré t€ ndryshme nga forma e autorizuar;

b) pérdoren pér njé€ indikacion t€ paautorizuar;

¢) pérdoren pér t€ marré informacion t€ métejshém mbi
formén e autorizuar.

15. “Bar imunologjik” éshté bari i pérbéré€ nga vaksina,
toksina, serume ose produkte alergjene.

16. “Bar i falsifikuar” ésht€ bari me njé prezantim t&
rreme:

a) t& identitetit t€ tij, pérfshiré paketimin dhe etiketimin,
emrin ose pérbérjen e tij, referuar ndonjé prej pérbéresve,
1éndét ndihmése dhe pérgendrimin e kétyre pérbérésve;

b) t€ burimit t€ tij, pérfshiré prodhuesin dhe vendin e tij
t€ prodhimit, vendin e origjinés ose mbajtésin e autorizimit
té tregtimit;

c) té historikut t& tij, pérfshiré regjistrimet dhe
dokumentacionin mbi shpérndarjen.

17. “Bar homeopatik” ésht€ bari i pérgatitur nga l€ndé
homeopatike gjendje, né pérputhje me procedurén
homeopatike t€ prodhimit, t€ pérshkruar nga Farmakopeja
Europiane ose, né mungesé té saj, nga farmakopet€ zyrtare
qé pérdoren né vendin toné. Bari homeopatik mund t&
pérmbajé njé numér pérbérésish.

18. “Bar me prejardhje bimore” &éshté bari, 1énda aktive
e t€ cilit p€rmban nj€ ose mé shumé 1€ndé me prejardhje
bimore t€ kombinuar me njé a mé shumé pérgatesa me
prejardhje bimore.
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19. “Bar i gatshém pér pérdorim” éshté bari g€ u €shté
nénshtruar t€ gjitha proceseve t€ prodhimit, ambalazhimit
dhe etiketimit pérfundimtar.

20. “Bioekuivalencé” (Barasvlershméria biologjike)
tregon g€ dy apo mé shumé pérgatesa g€ pérmbajné té
njéjtén léndé vepruese e clirojné até né garkullimin e
pérgjithshém me t€ njéjtén shpejtési relative dhe né té
njéjtén sasi, duke dhéné pérgendrime t€ njéjta né gjak, kur
pérdoret né t€ njéjtat doza molare t€ pérbérésit terapeutik
dhe né t€ njéjtat kushte eksperimentale si doz€ unike apo e
shumeéfishté.

21. “Dosje e provés klinike” éshté¢ pérmbledhja e t€
dhénave Kklinike ose joklinkke mbi barin né fazé
eksperimentale, té€ cilat jané t€ nevojshme pér studimin e tij
né geniet njerézore.

22. “Doza e barit” ésht€ pérmbajtja e 1éndéve aktive, e
shprehur nga ana sasiore pér njési, pér njési véllimi ose
peshe, né pérputhje me prezantimin e barit.

23. “Cmim CIF i importit” &sht¢ c¢cmimi (“Cost,
Insurance, Freight”- kosto, sigurim, shpenzim transporti),
i pércaktuar pér barin nga prodhuesi ose mbajtési i
autorizimit pér tregtim deri né pikén doganore hyrése né
Republikén e Shqipérisé.

24. “Cmimi EXW” éshté ¢mimi i barit nga prodhuesi,
pérjashtuar kostot e shpérndarjes apo marzhet e tregtimit té
barnave.

25. “Efekt i padéshiruar” éshté pérgjigjja e padéshiruar
ose e démshme e organizmit gjaté administrimit t€ njé bari
né kushte normale pérdorimi.

26. “Efekt i padéshiruar serioz” é&sht€¢ cdo efekt i
padéshiruar qé rezulton né vdekje, ésht€ kércénues pér
jetén, kérkon shtrim né spital t€ pacientit ose zgjatjen e
periudhés s€ shtrimit né spital, rezulton né paaftési ose
paaftési t€ pérhershme apo t€ réndé€sishme, ose éshté njé
anomali e trashéguar apo defekt né€ lindje.

27. “Efekt i padéshiruar i papritur” €sht€ cdo efekt i
padéshiruar, natyra, rénd€sia ose rezultati i t€ cilit nuk
ésht€¢ né pérputhje me p€rmbledhjen e karakteristikave té
produktit.

28. “Eksportues farmaceutik” éshté njésia tregtare
farmaceutike gé furnizohet nga prodhuesit, vendas dhe té&
huaj, g€ ushtrojné veprimtarin€é brenda territorit té
Republikés s¢ Shqipériseé dhe realizojné eksportin e
barnave.

29. “Emér i barit” éshté emri g€ i jepet njé bari, i cili
mund t€ jet€ njé emér i krijuar, shkencor apo shkencor i
shogéruar nga njé marké tregtare ose emri i mbajtésit t&
autorizimit t€ tregtimit.

30. “Emér i pérbashkét” é&sht€ emri i pérbashkét
ndérkombétar, rekomanduar nga Organizata Botérore e
Shéndetésisé ose, nése nuk ka t€ tillé, emri q€ pérdoret
zakonisht.
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31. “Etiketimi” €sht€ informacioni né€ paketimin
parésor ose té jashtém.

32. “Farmacist” €sht€ profesionisti i diplomuar si
farmacist, me njé cikél unik t€ paktén 5-vjecar (Diplomé e
Integruar e Nivelit t€ Dyt€). Njihen, né t€ njéjtén mase,
diplomat e huaja né farmaci, t€ njehsuara nga autoriteti
pérgjegjés.

33. “Farmaci” ésht€ njésia shéndetésore-tregtare ku
kryhet furnizimi, ruajtja, pérgatitja, ambalazhimi,
paketimi, kontrolli, dhénia e barit dhe informacionit pér
pérdorimin e tij, si dhe shérbime t€ tjera t€ kujdesit
shéndetésor, né pérputhje me dispozitat e kétij ligji.

34. “Farmakovigjilenc€” éshté shkenca dhe veprimtaria
gé merret me zbulimin, evidentimin dhe vlerésimin e
efekteve t€ padéshiruara dhe/ose t€ démshme t€ barnave,
pér parandalimin e mundshém t€ tyre, si dhe me ¢do
problem g€ lidhet me sigurin€ dhe efikasitetin e barnave.

35. “Fletudhézues” éshté flet€palosja g€ pé€rmban
informacion pér pérdoruesin dhe g€ shogéron barin e
gatshém pér pérdorim.

36. “Formulim oficinal” €sht€ bari i pérgatitur né
farmaci né pérputhje me pérshkrimin e mjekut pér njé
pacient t€ vecante.

37. “Farmakope” éshté pérmbledhja e standardeve dhe
normave g€, me fuqi ligjore, kushtézojné pérgatitjen,
kontrollin e cilésis€ dhe ruajtien e barnave mé té
réndésishme g€ pérdoren né praktikén mjekésore.

38. “Formular farmaceutik” €shté manuali pérmbledhés
me fuqi ligjore 1 pérgatesave farmaceutike mé té
zakonshme, t€ cilat mund t€ pérgatiten né farmaci.

39. “Investigues” €shté mjeku ose personi, t€ cilit, si
rezultat i formimit profesional dhe eksperiencés lidhur me
kujdesin e pacientéve, i lejohet t€ kryej¢ kérkime
shkencore. Investiguesi €shté pérgjegjés pér kryerjen e
provave klinike dhe né rastet kur kjo prové kryhet nga njé
ekip individésh, investiguesi €sht¢ udhéheqési pérgjegjés
dhe mund € quhet “investiguesi kryesor”.

40. “Importues farmaceutik” &sht€ njésia tregtare
farmaceutike g€ furnizohet nga prodhuesit ose mbajtésit e
autorizuar pér tregtim pér realizimin e importit t€ barnave.

41. “Kampion i barit” ésht€ sasia e barit q¢ nevojitet
pér testim farmaceutik.

42. “Komiteti i Etikés” é&sht€ organi i pavarur, i
pérbéré nga profesionisté t€ shéndetit ose jo, t€ cilét kané
pérgjegjési pér mbrojtien e t€ drejtave, sigurisé dhe
mirégenies s€ personave t€ pérfshiré né provat klinike.
Organizimi i kétij komiteti béhet me rregullore t€ miratuar
me vendim t€ Késhillit € Ministrave. Komiteti i Etikés
siguron garanci publike t€ mbrojties s€ t€ drejtave,
népérmjet shprehjes sé€ opinionit né protokollet e provave
klinike, pérshtatshmériné e investiguesve, metodave dhe
dokumentacionit t€ pérdorur.

43, “KCB” éshté Komisioni i Cmimit t€ Barnave.

44, “KVKPB” é&sht¢ Komisioni i Verifikimit t€
Kushteve t€ Prodhimit t€¢ Barnave.

45. “KPB” éshté Komisioni i Pérhershém i Barnave.

46. “Léndé me prejardhje bimore” jané pjesét e prera
ose bima né térési, algat, kérpudhat, likenet e
papérpunuara, t€ thara, por ndonjéheré edhe té freskéta, té
cilat specifikisht pércaktohen sipas pjes€s s€¢ bimés sé
pérdorur dhe emrit botanik, né€ pérputhje me sistemin
dyeméror (gjinia, specia, varieteti dhe autori).

47. “Lénde” ésht€ ¢do 1énd€, pavarésisht nga origjina,
e cila mund t€ jeté:

a) njeré€zore, p.sh., gjaku i njeriut ose produkte nga
gjaku i njeriut;

b) shtazore, p.sh., mikroorganizma, kafshé t€ plota,
pjes¢ t€ organeve, sekrecione t&€ kafshéve, toksina,
ekstrakte, produkte t€ gjakut;

¢) bimore, p.sh., mikroorganizma, bimé, pjes¢ t€
biméve, sekrecione té biméve, ekstrakte;

¢) kimike, p.sh., elemente, materiale kimike, qé
zhvillohen né ményré natyrale dhe produkte kimike gé
pérftohen nga ndryshimet kimike ose sintezat kimike.

48. “Léndé aktive” ésht€ ¢do 1€nd€ ose pérzierje e tyre,
t¢ cilat pérdoren né prodhimin e barnave dhe mbartin
efektin farmakologjik, imunologjik ose metabolik, me
géllim kryerjen e njé diagnostikimi mjekésor ose
rivendosjen, rregullimin, apo modifikimin e funksioneve
fiziologjike te geniet njerézore.

49. “Léndé ndihmése” &shté ¢do pérbérés i barit, i
ndryshém nga 1énda aktive, g€ merr pjesé né formulimin e
formés farmaceutike t€ barit.

50. “List¢ rimbursimi” éshté lista e barnave qé
rimbursohen nga Fondi i Sigurimit t¢ Detyrueshém té
Kujdesit Shéndetésor.

51. “Mbajtés i autorizimit t€ tregtimit” &éshté personi
juridik né emér t€ t€ cilit ésht€ 1éshuar autorizimi i tregtimit
t€ barit t€ gatshém pér pérdorim. Ky subjekt &shté
pérgjegjés pér cilésing, siguriné dhe efektshméring€ e barit
t€ gatshém pér pérdorim, né pérputhje me informacionin e
deklaruar pér marrjen e autorizimit pér tregtim.

52. “Paketim parésor” €shté ¢do formé e paketimit né
kontakt t€ drejtpérdrejté me barin.

53. “Paketim i jashtém” &shté paketimi, né t€ cilin
vendoset paketimi parésor.

54. “Pérgatesa bimore” jané pérgatesat e pérftuara nga
léndé me prejardhje bimore, si rezultat i proceseve t€
ekstraktimit,  distilimit, shtrydhjes, fraksionimit,
purifikimit, pérgendrimit ose fermentimit. Kétu pérfshihen
substancat me prejardhje bimore né trajté pluhuri,
tinkturat, ekstraktet, vajrat esenciale, eksudatet etj.

55. “Pérgatitje galenike” €sht€ bari i njé cilésie €
verifikuar, t€ prodhuar né laboratorin galenik t€ njé
farmacie, sipas procedurés s€ parashikuar né farmakope,
apo né literaturén pérkatése.
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56. “Produkt tradicional bimor” éshté produkti bimor
efektshméria e t€ cilit mund t€ njihet né bazé t€ pérdorimit
afatgjat€ t€ tij n€ Republikén e Shqipéris€, né Bashkimin
Europian, dhe g€ plotéson kushtet e parashikuara né kété
ligj.

57. “Prodhim” ésht€ veprimtaria qé pérfshin blerjen e
materialeve dhe l€ndéve t€ para, prodhimin, kontrollin e
cilésisé, ruajtjen, hedhjen né treg, shpérndarjen e barit
pérfundimtar, si dhe t€ gjitha llojet e kontrollit t€ késaj
veprimtarie.

58. “Praktiké e prodhimit t€ miré” é&sht€ pjesa e
sigurimit t€ cilésis€ g€ garanton se barnat prodhohen dhe
kontrollohen vazhdimisht né pajtim me standardet e
cilésisé, t€ pérshtatshme pér pérdorimin e tyre t€ destinuar.

59. “Pérfagésuesi i mbajtésit t€ autorizimit t€ tregtimit”
€shté cdo person juridik, vendas apo i huaj, qé€ ka té drejtén
e pérfagésimit t€ mbajt€sit t€ autorizimit t€ tregtimit né
vendin tong.

60. “Prové klinike” €shté investigimi (hetimi) i kryer
né geniet njerézore pér:

a) zbulimin ose verifikimin e efekteve Kklinike,
farmakologjike dhe/ose efekteve farmako-dinamike t&
tjera, t€ njé a mé shumé barnave né fazé eksperimentale;

b) identifikimin e ndonjé efekti t€¢ padéshiruar t€ njé a
mé shumé barnave né fazé eksperimentale;

¢) studimin e pérthithjes, shpérndarjes, metabolizmit
dhe eliminimin nga organizmi t€ nj€é a mé shumé barnave
né fazé eksperimentale, me géllim garantimin e sigurisé
dhe efikasitetit t€ tyre.

61. “Praktiké klinike e miré” éshté t€résia e kérkesave
shkencore dhe etike, t€ njohura né nivel ndérkombétar, pér
t€ mbikéqyrur projektimin, kryerjen, regjistrimin dhe
raportimin e provave klinike qé pérfshijné pjesémarrjen e
genieve njerézore. Pérputhja me praktikén klinike t€ miré
garanton mbrojtjen e té drejtave, sigurisé dhe mirégenies sé
subjekteve t€ provave klinike, si dhe besueshmériné e
rezultateve t€ kétyre t&€ fundit.

62. “Placebo” éshté forma farmaceutike, e cila nuk
pérmban 1éndén aktive.

63. “Protokoll” &sht¢ dokumenti q€ pérshkruan
géllimin/et, projektimin, metodologjingé, t€ dhénat
statistikore dhe ményrén e organizimit t€ proveés klinike.

64. “Pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit” éshté
informacioni i plot¢, i miratuar sipas njé procedure
autorizimi nga Agjencia dhe i destinuar pér pérdorim nga
profesionistét e kujdesit shéndetésor.

65. “Plani i menaxhimit t€ riskut” €sht€ pé€rshkrimi i
detajuar i sistemit t€ menaxhimit t& riskut.

66. “Praktiké e shpérndarjes s€¢ miré” éshté térésia e
rregullave g€ duhen respektuar nga tregtuesi me shumicé
pér shpérndarjen e barnave.

67. “Praktiké e ruajtjes s€ miré” é&sht€ térésia e
rregullave g€ pércaktojné kushtet dhe kérkesat qé duhet t€
pérmbushin mjediset ku ruhen 1éndét e para, materialet
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ambalazhuese dhe produkti i gatshém, né ményré qé
ndikimi i faktoréve fiziké (drités, lagéshtisé e temperaturés)
dhe i mikroorganizmave t€ jet€¢ minimal, pér t€ garantuar
géndrueshmériné dhe cilésiné e barnave, sipas
Farmakopes€ dhe standardeve t€ miratuara.

68. “Raport periodik i pérditésuar i sigurisé¢” éshté
dokumenti qé ka pé€r pér géllim t€ japé€ njé vlerésim té
balancés pérfitim/risk pér njé bar, i cili paragitet tek
autoritetet né ményré periodike.

69. “Receté¢ mjekésore” éshté formati i miratuar pér
pérshkrimin e barit, i printuar ose elektronik, i léshuar nga
profesionisti i shéndetit, i cili ésht¢ i kualifikuar pér
kryerjen e kétij veprimi. Pérmbajtja dhe forma e recetés
miratohen nga ministria pérgjegj€se pér fushén e
shéndetésisé.

70. “Publicitet pér barin” ésht€¢ ¢do formé informimi,
aktivitet mbéshtetés ose nxit€s, i destinuar pér t€ rritur
informimin mbi pérdorimin e barit.

71. “Standard” ésht€ dokumenti ku pérshkruhen normat
e treguesve cilésoré, rregullat e marrjes s€¢ mostrés pér
analiz€, metodat e analizave, rregullat e marketimit, té
ambalazhimit, transportit dhe ruajtjes sé barnave.

72. “Seri” €sht€ njé sasi e caktuar e I€ndés s€ paré€, e
materialit ambalazhues ose e produktit pérfundimtar, té
prodhuar gjaté njé procesi t€ vet€m ose disa proceseve né
seri, e cila siguron homogjenitetin e gjithé sasisé.

73. “Studim pér siguriné pas autorizimit” €shté ¢do
studim i kryer mbi njé bar té autorizuar pér t’u vendosur
né treg, me qé€llim identifikimin ose vlerésimin e
rrezikshméris€ sé€ tij ndaj shéndetit t&€ genieve njerézore,
duke konfirmuar profilin e siguris€é sé& produktit ose
vlerésimin e efektshmérisé s€ masave pér menaxhimin e
riskut.

74. “Shpérndarje me shumicé e barnave” jané té
gjitha aktivitetet qé kané t€ b&jn€ me prokurimin,
mbajtjen, furnizimin ose eksportimin e barnave deri né
farmacité private. Kéto aktivitete kryhen me prodhuesit
ose depozituesit e tyre, importuesit, shpérndarés t€ tjeré
me shumicé ose g€ kané t€ drejtén t€ furnizojné
publikun me barna né territorin e Republikés sé
Shqipérisé.

75. “Sponsor” éshté individi, kompania, institucioni
ose organizata € merr pérgjegjésiné pér fillimin,
administrimin dhe/ose financimin e provés klinike.

76. “Sistem i farmakovigjilencés” é&shté sistemi i
pérdorur nga mbajté€si i autorizimit t€ tregtimit dhe
Agjencia, me qéllim pérmbushjen e detyrave dhe
pérgjegjésive t€ parashikuara né kété ligj, si dhe atyre t&
pércaktuara pér monitorimin e siguris€ sé barnave té
autorizuara dhe zbulimin e ¢do ndryshimi t€ balancés
risk-pérfitim.

77. “Sistemi i menaxhimit t€ riskut” €shté térésia e
aktiviteteve té farmakovigjilenc€s dhe ndérhyrjet, me
qéllim pér t€ identifikuar, karakterizuar, parandaluar ose
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minimizuar riskun lidhur me barnat, duke pérfshiré
vlerésimin e efektshmérisé sé kétyre aktiviteteve dhe
ndérhyrjeve.

78. “Shpérndarés farmaceutik” €shté njésia tregtare
farmaceutike g€ furnizohet nga importuesit farmaceutiké
dhe prodhuesit qé ushtrojné brenda vendit veprimtariné
pér t€ realizuar shitjen me shumicé t€ barnave.

79. “Tregtim né€ distancé” &sht¢ c¢do lloj
marrédhénieje e shitjes ose e blerjes, e cila ka si objekt
tregtimin e barnave né rrugé elektronike (online), duke
pérjashtuar mundésiné e zbatimit t€ procedurave
standarde té tregtimit té zakonshém.

80. “Tregtues me shumicé€” jané personat juridikeé,
vendas ose t€ huaj, t€ licencuar pér kryerjen e
aktiviteteve t€ importit, eksportit dhe/ose shpérndarjes
me shumicé t€ barnave.

Neni 4
Ndalimi i veprimtarive démtuese té shéndetit

1. Ndalohet prodhimi, tregtimi, importimi,
eksportimi, pérshkrimi dhe pérdorimi i barnave qé,
drejtpérdrejt ose té€rthorazi, démtojné dhe rrezikojné
shéndetin e njeriut.

2. Ndalohet tregtimi né€ distanc€ i barnave pér
pérdorim njerézor, t€ cilat pérshkruhen né recetén
mjekésore.

KREU II
PRODHIMI I BARNAVE

Neni 5
Autorizimi i prodhimit

1. Prodhimi i barnave né Republikén e Shqipérisé
kryhet né pérputhje me dispozitat e kétij ligji, parimet
dhe udhézimet e praktikés s€ prodhimit t€ miré dhe
legjislacionin shqiptar pér mbrojtjen e mjedisit.

2. Parimet dhe udhézimet e praktikés sé prodhimit té
miré miratohen me vendim t€ Késhillit t€¢ Ministrave dhe
jané té detyrueshme t€ zbatohen nga t€ gjithé prodhuesit
vendas té barnave.

3. Prodhimi i barnave né vend kryhet nga persona
juridiké t€ licencuar pér két€ veprimtari, pas marrjes sé
autorizimit t€ prodhimit nga ministri pérgjegjés pér
shéndetésin€é, sipas propozimit t€ Komisionit t&
Verifikimit t€ Kushteve t€ Prodhimit t€ Barnave.

4. Autorizimi i prodhimit 1&shohet pér prodhimin e
plot¢ t€ barit nga lénda e paré deri né produktin
pérfundimtar.

5. Autorizimi i prodhimit éshté i detyrueshém edhe
pér barnat e prodhuara né€ vend, té€ destinuara pér
eksport.

6. Afati kohor pér marrjen e autorizimit t€
prodhimit, éshté 60 dité¢ nga dita e aplikimit.

Neni 6
Kérkesat paraprake pér autorizim prodhimi

Pér marrjen e autorizimit t€ prodhimit, aplikuesi
duhet t€ pérmbushé kérkesat € méposhtme:

a) té specifikoj¢ format farmaceutike q€ do té
prodhojé;

b) gjenealitet e ushtrimit té aktivitetit;

c) t€ keté né€ dispozicion mjedise t€ pérshtatshme dhe
t€ mjaftueshme pér prodhimin, pér pajisjet teknike dhe
mjetet e kontrollit, né pérputhje me kriteret e
pércaktuara né€ dispozitat ligjore t€ parashikuara pér
prodhimin, kontrollin dhe magazinimin e barnave, si
dhe né udhézimet pérkat€se t€ miratuara nga ministri
pérgjegjés pér shéndetésing;

¢) t€ keté né€ dispozicion t€ paktén njé person té
kualifikuar, sipas kritereve t€ pércaktuara né parimet
dhe udhézimet e miratuara té praktikés s€ prodhimit té
miré.

Neni 7
Kérkesat pér mbajtésin e autorizimit té prodhimit

Mbajtési i autorizimit té€ prodhimit éshté i detyruar:

a) té keté né dispozicion personel té pérshtatshém né
lidhje me prodhimin dhe kontrollin e barnave;

b) té njoftojé autoritetin pérgjegjés pér licencimin
mbi ¢do ndryshim né lidhje me kérkesat paraprake pér
autorizim prodhimi apo zévendésim t€ papritur té
personit t€ kualifikuar, sipas pércaktimeve t€ nenit 6,
shkronja “¢”, t& kétij ligji;

c) té lejojé pér t€ hyré né ambientet e prodhimit
anétarét ¢ KVKPB-s¢ dhe/ose inspektorét e Agjencisé,
me qéllim kryerjen e verifikimeve pérkatése né ¢do kohé
g€ vlerésohet e arsyeshme prej kétyre té fundit;

¢) t& lejojé né c¢do kohé anétarét e KVKPB-sé
dhe/ose inspektorét e Agjencisé pér t€ hyré né ambientet
e tij, me géllim kryerjen e verifikimeve pérkatése;

d) t'i mundésojé personit té€ kualifikuar, té
pérmendur né nenin 6, shkronja “c¢”, t€ kétij ligji,
vénien né dispozicion t€ t€ gjitha mjeteve t€ nevojshme
pér kryerjen e detyrave té tij;

dh) té zbatojé parimet dhe udhézimet e praktikés sé
prodhimit t€ mir€ pé€r barnat dhe, gjaté kétij procesi, té
pérdoré vetém 1€ndé aktive, té cilat jané prodhuar dhe
shpérndaré né pérputhje me praktikat e prodhimit dhe
shpérndarjes s¢ miré t€ 1éndéve aktive;

e) t& sigurojé se gjat€ prodhimit t€ barnave jané
pérdorur 1éndét ndihmése t€ duhura, pér kété qéllim;

€) t€ informojé menjéheré Agjenciné nése disponon
informacion, g€ barnat, t€ cilat ai prodhon, dyshohet té
jené falsifikuar apo shp€rndaré mé ményré &
paligjshme.
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Neni 8
Ndryshimi i kushteve té prodhimit

Ndryshimi i1 kushteve t€ prodhimit béhet me
autorizimin pérkatés, t€ miratuar me vendim t€ Késhillit
té Ministrave, sipas t€ njéjtave rregulla pér autorizimin
pér prodhim.

Neni 9
Pérgatitja e barnave né farmaci

1. Pér pérgatitjen, ndarjen, ndryshimet né€ paketim
ose prezantim t&€ barnave, g€ kryhen vettm nga
farmacistét né farmaci, sipas formularit farmaceutik
dhe/ose  recetés s€ mjekut, nuk Il€shohet autorizim
prodhimi.

2. Formulari farmaceutik miratohet nga ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné.

Neni 10
Prodhimi i barnave homeopatike

Dispozitat e kétij kreu, gjithashtu, zbatohen edhe pér
barnat homeopatike.

KREU III
VENDOSJA NE TREG

Neni 11
Autorizimi i tregtimit

1. Barnat qé¢ vendosen né treg né Republikén e
Shqipéris€ pér pérdorim njerézor duhet t€ jené t&
pajisura me autorizim pér tregtim nga Agjencia.

2. Né raste nevojash té& shérbimit shéndetésor (pér
mjekim ambulator dhe/ose spitalor), pér barna té cilat
nuk kané asnjé alternativé t€ ngjashme, e cila ka
autorizim pér tregtim nga Agjencia, ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné autorizon importimin e barnave, pér té
cilat nuk éshté l€shuar autorizim tregtimi nga Agjencia,
sipas rregullave t¢ pércaktuara me vendim té Késhillit t&
Ministrave.

3. Autorizimi ésht€ i vlefshém pér pesé vjet dhe
ésht€¢ i rinovueshém pér periudha pesévjecare, me
kérkesé s€ mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim.

4. Rinovimi i autorizimit pér tregtim béhet pas
plotésimit té dokumentacionit dhe shlyerjes sé tarifés
pérkatése.

5. Rregullorja pér dhénien e autorizimit t€ tregtimit
t¢ barnave dhe Kklasifikimit t€ tyre pércaktohet me
vendim t& Késhillit t&¢ Ministrave.

6. Tarifat pérkatése pér dhénien e autorizimit té
tregtimit té barnave, sipas klasifikimit té tyre,
pércaktohen me urdhér t€ pérbashkét t€ ministrit
pérgjegjés pér shéndetésiné dhe ministrit pérgjegjés pér
financat.
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Neni 12
Aplikimi dhe praktika e dhénies sé autorizimit té
tregtimit

1. Aplikimi dhe praktika e dhénies sé¢ autorizimit té
tregtimit kryhen prané Agjencis€ nga prodhuesit vendas
t€ licencuar, mbajtési i autorizimit pér tregtim, edhe kur
ky nuk €sht€¢ prodhues i barit, sipas rregullave té
pércaktuara me vendim té Késhillit t€ Ministrave.

2. Agjencia 1 propozon ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné dhénien e autorizimit t€ tregtimit pér:

a) barnat e prodhuara né vendin toné;

b) barnat qé kan€ marré autorizim pér tregtim dhe qé
qarkullojné né€ njérin nga vendet e Bashkimit Europian,
Shteteve t€ Bashkuara t€ Amerikés, Kanada, Turqi,
Zvicér, Izrael, Japoni, Australi;

c) barnat e prodhuara né¢ vendet e Ballkanit, vetém
kur kan€ marré€ autorizim pér tregtim dhe garkullojné né
vendin e tyre, si dhe né njé nga vendet e Bashkimit
Europian;

¢) barnat e pajisura me autorizimin e tregtimit nga
Agjencia Europiane e Vlerésimit t€ Barnave (EMA) ose
Institucioni i Administrimit pér Ushqgimin dhe Barnat
(FDA) i Shteteve té Bashkuara t¢ Amerikés.

3. Procedura e dhénies s€ autorizimit t€ tregtimit kryhet
prané Agjencis€, sipas rregullores s€ miratuar me vendim
t€ Késhillit t¢ Ministrave.

4. Barnat pajisen me autorizim tregtimi vetém nése
plotésojné kriteret e efektshméris€ dhe t€ siguris€é, né
pérputhje me qéllimin e pérdorimit, t€¢ miratuara nga
ministri pérgjegjés pér shéndetésing.

5. Dhénia e autorizimit t€ tregtimit shénon pérfundimin
e procedurés pér pércaktimin e efikasitetit, cilésisé dhe
sigurisé s€ njé bari.

Neni 13
Pérjashtimet nga autorizimi i tregtimit

1. Pérjashtimisht nga parashikimet € nenit 11, t€ kétij
ligji, autorizimi i tregtimit nuk kérkohet pér:

a) léndét e para t€ pérdorura né€ prodhimin e barnave;

b) formulimet oficinale;

c) pérgatesat galenike;

¢) produktet mjekésore t€é destinuara pér kérkime in
Vitro;

d) gjakun, plazmén apo gelizat e gjakut me origjiné
njerézore, me pérjashtim t€ plazmés, e cila éshté pérgatitur
me ané t¢ njé metode qé pérfshin procesin industrial;

dh) radionukleidet né njé burim rrezatimi t€ mbyllur;

e) preparatet radiofarmaceutike, t€ pérgatitura
ekskluzivisht nga gjeneratoré t€ miratuar t€ radionukleidit,
nga kite radionukleidesh apo pararendés t& radionukleidit,
né pérputhje me udhézimet e prodhuesit né kohén e
pérdorimit t€ tyre nga njé person fizik ose juridik i
autorizuar pér njé aktivitet té till¢;
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€) barnat pér konsum minimal nga udhétarét, sipas
pércaktimeve t€ béra me vendim t€ Késhilli t€ Ministrave.
2. Pérgatitjet galenike dhe formulimet oficinale duhet t&
prodhohen dhe t€ hidhen né treg né pérputhje me
rregulloren € miratuar nga ministri pérgjegjés pér
shéndetésiné.
Neni 14
Procedura e pérshpejtuar e dhénies s€ autorizimit té
tregtimit
Barnat e pajisura me autorizim tregtimi nga: Agjencia
Europiane e Vlerésimit t¢ Barnave (EMA), Institucioni i
Administrimit pér Ushgimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve
t€ Bashkuara t€¢ Amerikés pajisen me autorizim tregtimi
nga Agjencia, brenda 30 ditéve pune, pas datés sé
verifikimit t€ vértetésisé s¢ dokumentacionit t€ dorézuar.

Neni 15
Autorizimi i tregtimit pér barnat homeopatike

Barnat homeopatike i nénshtrohen procedurés sé
marrjes s€ autorizimit t€ tregtimit, sipas rregullave té
pércaktuara me vendim t€ Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 16
Revokim i autorizimit té tregtimit

1. Ministri pérgjegjés pér shéndetésin€, me propozim té
Agjencisé, urdhéron revokimin e autorizimit t& tregtimit
nése, pas verifikimit t¢ dokumentacionit t€ dorézuar prané
saj, rezulton se:

a) bari €shté vendosur né treg né kundérshtim me
dispozitat e kétij ligji;

b) mungon efikasiteti terapeutik i tij, sipas kushteve t&
parashikuara t€ pérdorimit apo bilanci risk-pérfitim €shté i
pafavorshém, sipas kushteve té parashikuara té pérdorimit;

c) bari shfaq efekte t€ démshme pér organizmin kur
pérdoret sipas kushteve té parashikuara té pérdorimit;

¢) pérbérja e tij cilésore dhe sasiore nuk éshté sikurse
deklarohet;

d) bari g€ éshté alternativé e paré€ né listén e barnave té
rimbursueshme dhe nuk qarkullon né tregun e Republikés
s€ Shqipéris€ pér t€ paktén 6 muaj;

dh) mbajtési i autorizimit t& tregtimit ka béré kérkes€
pér revokim t€ autorizimit.

2. Pas revokimit t€ autorizimit t€ tregtimit, mbajtési i
autorizimit té tregtimit duhet, detyrimisht, t€ t€rheqé barin
nga tregu.

3. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné me propozim t&
Agjencisé urdhéron pezullimin e autorizimit pér tregtim,
pér njé periudhé 2-vjecare, pér barin, qé nuk i pérgjigjet
kérkesés pér plotésimin e nevojave té list€s s€ miratuar t&
barnave t€ shérbimit spitalor publik.

Neni 17
Agjencia dhe KPB-ja

1. Agjencia €shté€ institucion i specializuar pér analizén,
regjistrimin, kontrollin e barnave dhe pajisjeve mjekésore,
si dhe inspektimin e veprimtarive né fushén farmaceutike
dhe farmakovigjilencén.

2. Agjencia funksionon me status t€ vecant€.
Organizimi, struktura dhe ményra e funksionimit t€ saj
rregullohen me vendim t€ Késhillit t€ Ministrave.

3. Komisioni i Pérhershém i Barnave é&sht€é organ
késhillimor 1 ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.
Pérbérja, organizimi dhe ményra e funksionimit t& tij
rregullohen me urdhér t€ ministrit pérgjegj€s pér
shéndetésiné.

Neni 18
Botimi i regjistrit té barnave

Agjencia pérgatit dhe boton, ¢do vit, regjistrin e
barnave t€ regjistruara, ¢mimet e deklaruara CIF, listén e
importuesve t€ autorizuar nga kompanit€¢ mbajté€se t€
autorizimit t€ tregtimit dhe kujdeset pér pérditésimin e té
dhénave.

Neni 19
Autorizimi i pérdorimit

1. Agjencia lejon vendosjen né€ treg, népérmjet
dhénies s€ autorizimit t€ pérdorimit, t€ barnave té
pajisura me autorizim tregtimi dhe té barnave qé
importohen me autorizim t€ vecanté, sipas pércaktimeve
t& nenit 11, t&€ kétij ligji.

2. Rregullat e dhénies sé autorizimit t€ pérdorimit
miratohen nga ministri pérgjegjés pér shéndetésiné.

Neni 20
Pulla e kontrollit té barnave

1. Té gjitha barnat e prodhuara né vend, me
destinacion tregun e brendshém, si dhe barnat qé
importohen, me destinacion tregun vendas, duhet t€
kené detyrimisht té aplikuar né paketimin e jasht€ém
pullén e kontrollit t€ barnave.

2. Pulla e kontrollit t€ barnave léshohet nga
Agjencia, brenda afateve t€ pércaktuara me vendim té
Késhillit t¢ Ministrave.

3. Elementet pérbérése t& pullés t€ kontrollit té barit,
ményra e vendosjes s€ saj, si dhe sistemi i gjurmimit té
barnave (track and trace) pércaktohen me vendim té
Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 21
Barnat e dhuruara, mostrat promocionale dhe
spitalore

Ndalohet tregtimi i barnave té dhuruara, i mostrave
promocionale dhe spitalore, té€ cilat mbartin shenjén
dalluese, né pérputhje me géllimin e pérdorimit té tyre.
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KREU IV
PROVAT KLINIKE

Neni 22
Provat klinike

1. Kryerja e provave klinike me barna te njerézit
lejohet pér:

a) zbulimin ose verifikimin e efekteve klinike,
farmakologjike dhe/ose efekteve & tjera
farmakodinamike t€ njé ose mé shumé barnave né fazén
eksperimentale;

b) identifikimin e ¢do efekti t€ pad€shiruar t€ njé ose
mé shumé barnave né fazé eksperimentale;

¢) studimin e pérthithjes, shpérndarjes, metabolizmit
dhe eliminimit t€ njé¢ ose mé shumé barnave né fazé
eksperimentale, me qéllim garantimin e siguris€¢ dhe
efikasitetit té tyre.

2. Provat klinike kryhen né€ ambientet e institucionit
mjekésor (me shtret€r), qé plot€son kriteret e
pércaktuara né€ urdhrin e ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné pér két€ qéllim.

3. Barnat testohen né ambientet e personave juridiké,
té pérmendur né pikén 2, t€ kétij neni, me shpenzimet
dhe né bazé t€ kérkesés s€ personit juridik, qé kérkon
kéto testime, pas miratimit t€ kérkesés sé tij nga
Komiteti i Etikés.

4. Meényra e paraqities s€ informacionit té
hollésishém mbi formén dhe pé€rmbajtjen e kérkesave,
dokumentacionin e dorézuar pér kété g€llim, cilésiné
dhe prodhimin e barnave né fazé€ eksperimentale,
testimet toksikologjike e farmakologjike, protokollin dhe
informacionin klinik etj., pér lejimin e kryerjes s€
provave klinike, miratohet me urdhér t€ ministrit
pérgjegjés pér shéndetésiné.

Neni 23
Mbrojtja e personave qé u nénshtrohen provave
klinike

1. Ndalohet abuzimi me personat té cilét nuk jan€ né
gjendje té japin miratimin pér kryerjen e provave
klinike.

2. Provat klinike n€ njeréz kryhen vetém nése:

a) Komiteti i Etikés vleréson se pérfitimet paraprake
terapeutike dhe té shéndetit publik justifikojné riskun pér
ndérmarrjen e njé veprimi té till¢; dhe

b) personi g€ i nénshtrohet provés klinike ose
pérfaqésuesi i tij ligjor (kur personi éshté i paafté t€ japé
miratimin):

i) vihet né dijeni mbi géllimin, riskun, v€shtirésit€ e
mundshme, si dhe t€ drejtén e tij pér t’u térhequr né ¢do
kohé nga kryerja e njé veprimi t€ tillg;

ii) nénshkruan miratimin, pasi éshté informuar mbi
natyrén, domethénien, ndérlikimet dhe riskun e provés
klinike. Personat, t€ cilét nuk mund t€ shkruajné, japin
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verbalisht miratimin pér kryerjen e provés klinike né
praniné e t€ paktén njé déshmitari.

3. Personi g€ i nénshtrohet provés klinike ka té
drejtén pér t’'u t€rhequr né cdo kohé nga njé veprim i
tillé, duke anuluar miratimin.

Neni 24
Provat klinike te fémijét

Kryerja e provave klinike te fémijét lejohet vetém né
rast se plotésohen kéto kushte:

a) merret miratimi prej prindérve t€ tyre apo
pérfagésuesve té tyre ligjoré;

b) fémija ka marré informacion nga personeli i
kualifikuar pér két€ grup-moshé, lidhur me kryerjen e
provés klinike, riskun dhe pérfitimet e saj;

c) respektohet déshira e garté e fémijés, t€ afté pér té
dhéné njé opinion t€ vetin, mbi t€rhegjen e tij nga
kryerja e provés klinike né ¢do kohé;

¢) protokolli €sht€ miratuar nga Komiteti i Etikés, i
cili €sht¢ kompetent né fushén e pediatris€, ose nése
Komiteti €shté konsultuar né lidhje me ¢éshtje klinike,
etike dhe psiko-sociale né€ két€ fushé;

d) interesi i pacientit ka pérpar€si mbi interesin e
shkencés dhe té shogérisé.

Neni 25
Provat Kklinike te té rriturit

1. Kérkesat e pércaktuara pér kryerjen e provave
klinike te t€ rriturit, t€¢ aft€ pé€r dhénien e miratimit,
aplikohen né€ t€ nj€jt€n ményré edhe pér personat e késaj
grup-moshe, t€ paafté pér dhénien e miratimit pér kété
veprim.

2. Pérfshirja né prova klinike e té rriturve t€ paafté,
té cilét nuk kané€ dhéné ose refuzojné dhénien e
miratimit, para fillimit t€ paaftésisé s€ tyre, lejohet
vetém né rast se:

a) pérfagésuesi i tyre ligjor jep miratimin né lidhje
me két€ veprim, i cili shpreh déshirén e prezumuar té
subjektit dhe mund t€ anulohet né ¢do moment nga Ky i
fundit;

b) personi i paafté pér t€¢ dhéné ligjérisht miratimin,
né varési té aftésisé sé tij pér té kuptuar, éshté informuar
né lidhje me provén klinike, riskun dhe pérfitimet e saj;

c¢) respektohet déshira e qart€ e personit t€ afté pér té
dhéné njé opinion t€ vetin mbi térhegjen e tij nga kryerja e
provés klinike né ¢do kohé;

¢) ky lloj kérkimi &éshté thelbésor pér vlerésimin e t€
dhénave t€ marra nga provat klinike te personat e afté pér
dhénien e miratimit ose nga metoda t€ tjera kérkimore qé
drejtpérsédrejti jané kércénuese pér jeten, ose dobésojné
kushtet klinike, prej t€ cilave personi i paafté vuan;

d) provat klinike pércaktohen pér minimizimin e
dhimbjes, shget€simit, frikés dhe ndonjé risku tjetér té
parashikuar né lidhje me sémundjen dhe stadin e saj té
zhvillimit;
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dh) protokolli €sht¢ miratuar nga Komiteti i Etikés,
kompetent pér sémundjen né fjalé, ose éshté konsultuar né
lidhje me céshtje klinike, etike dhe psiko-sociale né kété
fushé;

e) interesi i pacientit ka pérparési mbi interesin e
shkencés dhe t€ shoqérisé.

Neni 26
Komiteti i Etikés

1. Pér kryerjen e provave klinike merret miratimi nga
Komiteti i Etikés, i cili né ményré t€ vecanté ka parasysh:

a) réndésiné e provés klinike dhe projektimit t€ saj;

b) vlerésimin e pérfitimeve paraprake dhe riskut;

¢) protokollin;

¢) pérshtatshmériné midis investiguesit dhe personelit
mbéshtetés;

d) dosjen e investiguesit;

dh) cilésiné e pajisjeve;

e) mjaftueshmériné dhe térésiné e informacionit t€
shkruar g€ duhet dhéné dhe procedurat g€ ndigen, me
géllim marrjen e pélgimit t€¢ miratuar dhe justifikimin pér
kérkime shkencore te personat e paaft€ pér t€ dhéné
miratimin;

€) parashikimet pér démshpérblim ose kompensim né
rast démtimesh apo vdekjeje, si pasojé e kryerjes sé provés
klinike;

f) ndonjé sigurim apo démshpérblim pér t€¢ mbuluar
pérgjegjésiné e investiguesit dhe sponsorit;

g) shumat dhe, nése €sht€ e pérshtatshme, masat pér
démshpérblimin ose kompensimin e investiguesve dhe
subjekteve t€ provave klinike;

gj) rekrutimin e subjekteve g€ i nénshtrohen provave
klinike.

2. Komiteti i Etik€s ka t&€ drejtén e shprehjes s€
mendimit t€ tij t€ arsyetuar mbi kryerjen ose jo t€ proveés
klinike brenda 60 ditéve kalendarike nga data e marrjes sé
aplikimit. Vendimi i marré nga Komiteti i Etikés i
komunikohet si aplikantit t& provés klinike, ashtu edhe
ministrit pérgjegjés pér shéndetésingé, né pérputhje me
kérkesat e udhézimit pér kryerjen e provave klinike.

3. NE€ rast se, gjaté shqyrtimit t€ aplikimit pér provén
klinike, Komiteti i Etikés gjykon se njé plotésim i
dokumentacionit t€¢ dorézuar &éshté¢ i nevojshém, at€heré
afati kohor i pércaktuar né pikén e mésipérme pezullohet
deri né plotésimin e dokumentacionit té kérkuar.

4. Periudha 60-ditore mund t€ zgjatet vetém né rastet
kur provat klinike pérfshijné barna pér terapiné e gjeneve
ose terapiné e qelizave somatike apo barna, t€ cilat
pérmbajné organizma t€ modifikuar gjenetikisht. N& kété
rast, afati 60-ditor mund t€ zgjatet deri né 90 dité
kalendarike. Lidhur me kéto produkte, periudha 90-ditore
mund t€ zgjatet deri né 180 dit€ kalendarike.

5. Organizimi, pérbérja dhe ményra e funksionimit t&
Komitetit t& Etikés pércaktohen me vendim t€ Késhillit t&
Ministrave.

Neni 27
Ndalimi i provés klinike

1. Né rastet kur vlerésimi dhe rekomandimi i Komiteti i
Etikés, i bazuar né kérkesat e pércaktuara né rregullat pér
marrjen e autorizimit pér provat klinike, nuk respektohen,
at€heré Komiteti i Etikés ka t€ drejtén e:

a) pezullimit t€ provés klinike deri né 180 dité
kalendarike;

b) anulimit t€ provés klinike, duke ia béré menjéheré té
ditur sponsorit t€ saj.

2. NE€ rast mospajtimi, pér masén e marré nga Komiteti
i Etikés sponsori ka t€ drejtén e ankimit prané ministrit
pérgjegjés pér shéndetesing.

3. Vendimi i ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné éshté
akt administrativ, ndaj t€ cilit mund t€ ushtrohet ankim
administrativ, sipas dispozitave né fuqi.

KREU V
TREGTIMI ME SHUMICE I BARNAVE

Neni 28
Tregtimi me shumicé i barnave

1. Tregtimi me shumicé i barnave kryhet nga
importuesi, eksportuesi, shpérndarési farmaceutik, qé éshté
person juridik ose fizik, tregtar, vendas ose i huaj, i pajisur
me licencén pérkatése pér két€ veprimtari, sipas
legjislacionit pérkatés pér licencimin.

2. Tregtuesi farmaceutik me shumicé mund té tregtojé
me shumicé edhe pajisjet mjekésore, sipas pércaktimeve té
béra né€ legjislacionin pérkatés pér pajisjet mjekésore.

Neni 29
Drejtuesi teknik i tregtuesit farmaceutik me shumicé

1. Drejtues teknik i tregtuesit farmaceutik me shumicé
éshté ¢do shtetas i Republikés s€ Shqipéris€ ose i huaj, qé
plotéson kérkesat e méposhtme:

a) zotéron diplomé universitare t€ Fakultetit t€
Farmacisé; pér shtetasit e huaj nevojitet njésimi i diplomés
universitare nga ministria pérgjegjése pér arsimin;

b) ka njé pérvojé pune prej dy vjet€sh né shérbimin
farmaceutik;

c) éshté anétar i Urdhrit t€ Farmacistéve.

2. Drejtuesi teknik i tregtuesit farmaceutik €shté
pérgjegjés pér t€ gjithé veprimtariné teknike dhe
profesionale qé zhvillon tregtuesi me shumicé.

3. Tregtuesi me shumicé ushtron veprimtariné vetém né
prani t€ drejtuesit teknik ose té farmacistit t€ punésuar.

Neni 30
Praktikat e ruajtjes dhe té shpérndarjes s¢ miré

1. Kushtet dhe pajisjet e importuesit, eksportuesit
dhe shpérndarésit farmaceutik duhet t€ jené né pérputhje
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me praktikat e ruajtjes dhe tregtimit t€ miré t€ barit,
sipas standardeve farmaceutike.

2. Rregullat pér praktikat e ruajtjes dhe t€ shpérndarjes
s¢ miré miratohen nga ministri pérgjegjés pér shéndetésiné
dhe jané t€ detyrueshme pé€r t’u zbatuar nga importuesit,
shpérndarésit, farmacistét dhe agjencité farmaceutike.

Neni 31
Tregtimi me shumicé dhe dokumentacioni shogérues

1. Tregtimi me shumicé i barnave kryhet né€ prani té
drejtuesit teknik ose t€ farmacistit t€ punésuar.

2. Tregtimi me shumic€ i barnave béhet kundrejt
faturés dhe shogérohet me dokumentacionin pérkatés,
forma dhe elementet e t€ cilit pércaktohen né udhézimin e
pérbashkét t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné dhe té
ministrit pérgjegjés pér financat.

3. Ndalohet tregtimi me pakicé i barnave nga tregtuesit
farmaceutiké me shumic€.

Neni 32
Importi i barnave té autorizuara

1. Barnat e autorizuara né Republikén e Shqipérisé
importohen nga importuesit e autorizuar nga kompanité
mbajtése t€ autorizimit t€ tregtimit, pas pajisjes me
autorizim importi t€ l€shuar nga Agjencia, né bazé té
regjistrit t€ botuar t€ barnave.

2. Procedurat doganore kryhen prané zyrave doganore
t€ hyrjes ku kryhen dhe kontrollet pér siguriné e mbrojtjen
dhe, sipas rastit, pérfundimi i procedurés doganore mund
t€ béhet né€ zyrén doganore t€ hyrjes apo né njé zyré
doganore t€ brendshme.

3. Verifikimi i barnave t€ importuara béhet prané
ambienteve t€ subjektit, né prani t€ inspektorit farmaceutik.

Neni 33
Importi i barnave té paautorizuara

1. Importi i barnave t€ paautorizuara béhet me
autorizim t€ vecanté t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné
pér cdo seri.

2. Kiriteret e dhénies s€ autorizimit dhe elementet e tij
pércaktohen me vendim t€ Késhillit t¢ Ministrave.

3. Importi i barnave t¢ dhuruara béhet me autorizim té
vecanté t€ strukturés pérgjegjése pér farmaceutikén né
ministriné pérgjegjése pér shéndetésing.

4. Procedurat doganore kryhen prané zyrave doganore
t€ hyrjes ku kryhen edhe kontrollet pér sigurin€ e mbrojtjen
dhe, sipas rastit, pérfundimi i procedurés doganore mund
t&¢ béhet né zyrén doganore t€ hyrjes apo né€ njé zyré
doganore té brendshme.

Neni 34
Importi i 1éndéve aktive dhe ndihmése

1. Importi i 1éndéve aktive dhe léndéve ndihmése, i
ambalazheve, i reagentéve etj., t€ cilat pérdoren né
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procesin e prodhimit t€ barnave, béhet nga shpérndarésit
me shumic€ ose veté prodhuesit, pasi pajisen nga Agjencia
me autorizim t€ vegant€ pér ¢do seri.

2. Kiriteret e dhénies s€ autorizimit, t€ pércaktuar né
pikén 1, té kétij neni, dhe elementet e tij pércaktohen me
urdhér t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

3. Procedurat doganore kryhen prané zyrave doganore
t€ hyrjes ku kryhen edhe kontrollet pér siguriné e mbrojtjen
dhe, sipas rastit, pérfundimi i procedurés doganore mund
t¢ béhet né zyrén doganore t€ hyrjes apo né njé zyré
doganore t€ brendshme.

Neni 35
Tregtimi dhe eksportimi nga prodhuesit vendas

1. Prodhuesit vendas tregtojné prodhimet e tyre vetém
né shpérndarésit farmaceutiké dhe mund t’i eksportojné ato
né vende t€ tjera pas pajisjes me autorizim eksporti.

2. Barnat e prodhuara né vend, ekskluzivisht pér
eksport, lejohen t€ tregtohen né vende t€ tjera pa u pajisur
me autorizim tregtimi n€ vendin toné.

3. Procedurat doganore kryhen prané zyrave doganore
t€ hyrjes ku kryhen edhe kontrollet pér siguriné e mbrojtjen
dhe, sipas rastit, pérfundimi i procedurés doganore mund
€ béhet né zyrén doganore t€ hyrjes apo né njé zyré
doganore t€ brendshme.

Neni 36
Raportimi i veprimtarive

1. Subjektet farmaceutike japin periodikisht t¢ dhéna
prané Agjencis€ pér veprimtaring e tyre.

2. Periodiciteti dhe ményra e raportimit pércaktohen me
urdhér t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

KREU VI
CMIMET E BARNAVE

Neni 37
Cmimi i barnave dhe marzhet

1. Cmimi i barnave né treg €shté i kontrolluar dhe
bazohet mbi ¢mimet CIF t€ importit, t€ deklaruara nga
kompanité¢ mbajtése t€ autorizimit t€ tregtimit dhe mbi
bazén e ¢mimeve t€ prodhimit pér barnat e prodhuara né
vend, t€ deklaruara nga prodhuesi vendas.

2. Kontrolli i ¢mimit t€ barnave né€ treg, si dhe
diferencimi né ¢mim i barnave xhenerike dhe atyre
origjinatore realizohen pérmes marzheve t€ fabrikimit e t€
tregtimit, & pércaktohen me vendim t€ Késhillit t&
Ministrave.

3. Lista e barnave me rimbursim pércaktohet me
vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.
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Neni 38
Komisioni i Cmimit té Barnave

1. Keéshilli i Ministrave ngre Komisionin € Cmimit té
Barnave.

2. Meényra e funksionimit t€ kétij Komisioni
pércaktohet me vendim t€ Késhillit t¢ Ministrave, me
propozimin e ministrit pérgjegjés pér financat dhe té
ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

KREU VII
TREGTIMI ME PAKICE

Neni 39
Farmacité dhe agjencité farmaceutike

1. Tregtimi me pakic€ i barit kryhet nga farmacité dhe
agjencité farmaceutike vetém né referim t€ paketimit t& tij
t€ jashtém, sipas dispozitave t€ kétij ligji.

2. Farmacité jané private ose publike.

3. Né farmaci béhen edhe teste, si i glicemis€, matja e
tensionit arterial, e peshés dhe e gjatésise.

Neni 40
Drejtuesi teknik i farmacisé

1. Drejtues teknik i farmacis€ ésht€ ¢do shtetas i
Republikés sé¢ Shqipérisé ose i huaj, qé plotéson kérkesat e
méposhtme:

a) zotéron diplomé universitare t€ Fakultetit t€
Farmacis€; pér shtetasit e huaj nevojitet njésimi i diplomés
universitare nga autoriteti pérgjegjés;

b) ka njé pérvojé pune prej tre vjet€sh né farmaci;

c¢) éshté anétar i Urdhrit té¢ Farmacistéve;

¢) drejtuesi teknik i farmacis€ e ushtron kété rol vetém
pér njé farmaci.

2. Farmacia lejohet ta ushtrojé veprimtariné vetém né
prani t€ drejtuesit teknik ose t€ farmacistit t€ punésuar.

3. Drejtuesi teknik i farmacisé éshté pérgjegjés pér t&
gjithé veprimtariné teknike dhe profesionale q¢ zhvillohet
né farmaci.

Neni 41
Agjencia farmaceutike

1. Né zonat rurale, vettm kur nuk ka farmaci,
miratohet hapja e agjencive farmaceutike me drejtues
teknik ndihmésfarmacist.

2. Agjencia farmaceutike tregton barna me pakicé, né
bazé t€ listés s€ miratuar nga ministri pérgjegj€s pér
shéndet€siné.

Neni 42
Literatura e detyrueshme

Farmacité dhe agjencité farmaceutike jané t€ detyruara
t€ mbajné literaturé € pérditésuar: legjislacionin
farmaceutik, regjistrin e barnave, listtn e barnave g€
rimbursohen, formularin farmaceutik, formularé t€ barnave
dhe formularé terapeutiké.

Neni 43
Orari

Orari i farmacis€ dhe i shérbimit farmaceutik gjaté
ditéve t€ pushimit dhe té festave caktohet nga Ministria e
Shéndetésis€ dhe kontrollohet nga organet e pushtetit
vendor né bashképunim me Urdhrin e Farmacistéve.

Neni 44
Farmaci pér shérbim nate

Shérbimi farmaceutik i nat€s é€sht€é i detyrueshém.
Rregullat dhe rotacioni i tij né njésité e geverisjes vendore
pércaktohen nga Ministria e Shéndetésis€. Ky shérbim
kontrollohet nga organet e pushtetit vendor né
bashképunim me Urdhrin e Farmacistéve.

Neni 45
Kufizimet pér mjekét dhe stomatologét

1. Nuk lejohet tregtimi, ruajtja dhe pérgatitja e barnave
pér shitje nga mjekét dhe stomatologét.

2. Mjeku dhe stomatologu ruajné dhe pérdorin né
klinikat e tyre barna né lloje e sasi t€ mjaftueshme vet€ém
pér ndihmén urgjente ose pér procedurat e nevojshme, qé
lidhen me ushtrimin e profesionit, sipas pércaktimeve té
béra né listén e miratuar me urdhér t€ ministrit pérgjegjés
pér shéndetésiné.

Neni 46
Praktika mésimore

Urdhri i Farmacistéve t€ Shqipéris€é dhe Fakulteti i
Farmacisé, né€pérmjet bashképunimit t€ vazhdueshém,
sigurojné zhvillimin e praktikés profesionale mésimore pér
studentét né njésité farmaceutike. Pér ¢do rast, farmacia
dhe Fakulteti i Farmacisé nénshkruajné njé kontraté té
pérbashkét, t€ miratuar edhe nga Urdhri i Farmacistéve.

Neni 47
Emblema

Emblema e farmacive dhe e agjencive farmaceutike
éshté e detyrueshme, e konfiguruar me simbolin g€ paraqet
njé got€ me fron dhe njé gjarpér. Forma, p€rmasat dhe
ngjyra pércaktohen me urdhér t€ ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné.

Neni 48
Lista e barnave té detyrueshme

Lista e barnave t€ detyrueshme pér farmacit€ dhe
agjencité farmaceutike, pé€r pérballimin e nevojave té
shérbimit farmaceutik, pércaktohet me urdhér t€ ministrit
pérgjegjés pér shéndetésingé.
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KREU VIII
ETIKETIMI DHE FLETUDHEZUESI

Neni 49
Etiketimi

Paketimi i jasht€m i barnave ose, n€ munges€ té tij,
paketimi i brendshém, detyrimisht pérmban kéto t€ dhéna:

a) emrin e barit, shogéruar nga formédoza e tij dhe, né
varési t€ pérdorimit t€ produktit (pér foshnje, fémijé ose t&
rritur), kur ai pérmban mé shumeé se tre pérbérés aktiveé, né
paketim pérfshihet emri i pérbashkét ndérkombétar ose,
nése nuk ekziston njé i till€, emri i zakonshém i produktit;

b) deklarimin pér 1éndét aktive, t€ shprehura né cilési
dhe né sasi, pér njési dozimi, ose né pérputhje me
formén e administrimit pér njé véllim apo peshé té
caktuar, duke pérdorur emrat e tyre t€ zakonshém,;

c) formén farmaceutike dhe pérmbajtjen e saj, sipas
peshés, véllimit ose numrit t€ dozave t€ produktit;

¢) listén e té gjitha 1€ndéve ndihmése, sipas efektit qé
ato kané;

d) metodén dhe, nése éshté¢ e nevojshme, rrugén e
administrimit;

dh) paralajmérim t€ vecanté qé bari duhet t&€ mbahet
larg fémijéve;

e) paralajmérim i vecanté pér barin, nése kjo €shté e
nevojshme;

€) datén e skadencés, né terma t€ garté (muaj/vit);

f) udhézime té vecanta pér kushtet e ruajtjes, nése
ka;

g) udhézime t€ vecanta pér asgjésimin e barnave té
papérdorura ose materialeve mbeturina nga barnat, sipas
rastit;

gj) emrin dhe adresén e sakt€é t€ mbajtésit té
autorizimit té tregtimit;

h) numrin e serisé s€ prodhuesit.

Neni 50
Fletudhézuesi

1. Fletudhézuesi hartohet né pérputhje me
pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit dhe
pérmban té dhéna mbi:

a) identifikimin e barit:

i) emrin e barit, t¢ ndjekur nga emri i zakonshém
nése produkti p€rmban vetém njé 1éndé aktive dhe nése
emri i tij ésht€ njé emér i shpikur; nése bari jepet né
disa forma farmaceutike dhe/ose né disa pérgendrime
duhet t€ pérfshihen né emrin e tij: forma farmaceutike
dhe/ose pérqendrimi (pér shembull: foshnjé, fé€mijé, i
rritur);

ii) deklarimin e ploté t&€ 1éndéve aktive dhe léndéve
ndihmése, t€ shprehura né cilési dhe njé deklarim té
léndéve aktive t€ shprehura né sasi, duke pérdorur emrat
e tyre t& zakonshém, né rastin e ¢do prezantimi t€ barit;
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iii) formén farmaceutike dhe pérmbajtjen né€ peshé,
volum ose numér t&€ dozave té produktit, n€ rastin e ¢do
prezantimi t€ produktit;

iv) grupin farmako-terapeutik ose tipin e aktivitetit
né terma, lehtésisht t€ kuptueshém pér pacientin;

v) emrin dhe adresén e mbajtésit t€ autorizimit té
prodhimit dhe t€ tregtimit;

b) treguesit terapeutiké;

c¢) listén e informacionit t€ nevojshém para marrjes
s€ barit, pér:

i) kundérindikimet;

ii) masat paraprake, té pérshtatshme pér pérdorim;

iii) format e ndé€rveprimit me barna t€ tjera dhe
forma t€ tjera t€ ndé€rveprimit (p.sh: alkooli, duhani,
ushgimet), q¢ mund t€ ndikojné né efektin e barit;

iv) paralajmérime t€ vecanta.

2. Fletudhézuesi shkruhet né terma t€ qarté dhe té
kuptueshém pér pérdoruesit dhe duhet t€ jet€ qartésisht i
lexueshém né gjuhén shqipe ose, pérve¢ késaj, dhe né
gjuhét e tjera zyrtare t€ vendeve ku bari éshté¢ vendosur
né treg.

3. Fletudhézuesi shtypet né disa gjuhé (varianti shqip
éshté i detyrueshém), me kusht g€ i njéjti informacion té
jepet né té gjitha gjuhét e pérdorura.

4. NE€ rastet kur bari ésht€ i destinuar pér pacientin,
por q¢é nuk mund t€ administrohet prej tij, Agjencia
mund té lejojé g€ etiketa dhe fletépalosja pérkat€se té
paragesin detaje apo shmangie nga pika 2 e kétij neni.

Neni 51
Etiketimi i barnave homeopatike

1. Barnat homeopatike etiketohen né€ pérputhje me
dispozitat e kétij kreu dhe identifikohen duke iu referuar
etiketave t€ tyre, né formé t€ qart€ dhe t€ lexueshme, né
lidhje me natyrén e tyre homeopatike.

2. Etiketa dhe, sipas rastit, shpjegimi né¢ paketimin e
barnave homeopatike, duhet detyrimisht t€ pérmbajné
informacionin e méposhtém:

a) emrin shkencor t€ stokut ose stogeve g€ pasohet
nga njé shkallé hollimi, duke pérdorur simbolet e
farmakopesé qé pérdoren né pérputhje me pérkufizimin
pér barnat homeopatike;

b) emrin dhe adresén e zotéruesit té regjistrimit dhe,
sipas rastit, t€ prodhuesit;

¢) metodén e administrimit dhe, nése é&shté e
nevojshme, rrugén e administrimit;

¢) datén e skadencés, né terma t€ qarté (muaj, vit);

d) formén farmaceutike;

dh) pérmbajtjen e prezantimit t€ atyre g€ jané né
shitje;

€) masat e vecanta té ruajtjes, nése ka;

€) njé paralajmérim t€ vecanté, nése €shté i nevojshém
pér barin;

f) numrin e seris€ sé¢ prodhuesit;
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g) “bar
terapeutiké”;

gj) njé paralajmérim, g€ keéshillon pérdoruesin té
konsultohet me njé mjek, nése simptomat vazhdojné edhe
gjaté pérdorimit t€ barit.

homeopatik pa tregues t€ aprovuar

KREU IX
RECETA MJEKESORE DHE KLASIFIKIMI I
BARNAVE

Neni 52
Receta mjekésore

1. Barnat tregtohen né farmaci ose agjenci
farmaceutike vetém me recetén e mjekut, me pérjashtim
t€ barnave OTC, sipas njé liste t€ miratuar me urdhér &
ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

2. Personat me kualifikim mjekésor, t€ ciléve u lejohet
t€ pérshkruajné barna, léshojné recet€ mjekésore sipas
emrit t€ principit aktiv t€ barit, vetém pér listén e barnave
t€ rimbursueshme. Recetat e ekzekutuara ruhen né farmaci
me kohézgjatje si mé poshté:

a) 2 vjet, pér recetat e zakonshme;

b) 3 vjet, pér recetat pér barna narkotike e psikotrope;

c) 5 vjet, pér recetat pér barna helme me veprim té
forté.

3. Pérjashtim nga rregulli i pércaktuar né pikén 2 té
kétij neni, béhet vetém pér:

a) barnat biologjiké;

b) vaksinat.

4. Né farmaci shiten edhe pajisje mijekésore sipas
pércaktimeve t€ béra né ligjin pérkatés.

Neni 53
Klasifikimi i barnave sipas pérshkrimit né recetén
mjekésore

1. Me @éllim léshimin e autorizimit t€ tregtimit, barnat
Kklasifikohen né:

a) barna g€ i nénshtrohen recetés mjekésore;

b) barna g€ nuk i nénshtrohen recetés mjekésore, si
barnat OTC.

2. Barnat i nénshtrohen recetés mjekésore vet€ém né rast
se:

a) pérbé&jné rrezik t€é drejtpérdrejt€ ose jo t&
drejtpérdrejté, edhe nése pérdoren me korrektesé, nése ato
pérdoren jashté kontrollit mjekésor;

b) pérdoren shpesh dhe né njé masé t€ gjeré né ményré
jo té sakté dhe si rezultat mund t€ pérbé&jné njé rrezik té
drejtpérdrejté ose jo t€ drejtpérdrejté pér shéndetin e
njeriut;

c) pérmbajné 1éndé ose pérgatesa t€ tyre, veprimi
dhe/ose efektet negative i t& cilave kérkon hetim té
métejshém;

¢) pérshkruhen nga mjeku pér t’u marré€ parenteralisht.

Neni 54
Ndryshimi i klasifikimit té barnave

NE rast se gjaté periudhés 5-vjecare t€ autorizimit té
tregtimit shfagen fakte té reja, Agjencia kryen ekzaminimet
pérkatése dhe, sipas rastit, propozon klasifikimin e ri t€ njé
bari, duke zbatuar kriteret e pércaktuara né kété ligj.

KREU X
PUBLICITETI DHE INFORMACIONI

Neni 55
Publiciteti

1. Rregullat pér publicitetin e barnave miratohen me
urdhér t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésingé, né
pérputhje me hollésité e paraqitura n€ pé€rmbledhjen e
karakteristikave t€ produktit.

2. Miratimi i publicitetit t¢ barnave kryhet nga
Agjencia.

3. Publiciteti pér barnat, n€ ményré t€ vecanté, pérfshin
publicitetin pér barnat pa pérshkrim, drejtuar publikut t&
gjeré, sipas list€s s€ miratuar t€ barnave OTC;

4. Publiciteti pér barnat nuk pérfshin:

a) publicitetin pér barnat drejtuar personelit té
kualifikuar shéndetésor;

b) vizit€n nga pérfagésuesit mjekésoré te personeli i
kualifikuar shéndetésor, pér promovimin e barnave;
Pérfagésuesit mjekésoré jané informues mbi t€ dhénat
shkencore t€ barit.

¢) dhurimin e kampionéve;

¢) sponsorizimin e takimeve promovuese/konferencave
g€ ndigen nga personeli i kualifikuar shéndetésor, t€
organizuara né bazé kontratash ligjérisht t€ rregullta mes
paléve.

d) sponsorizimin e kongreseve shkencore qé ndigen nga
personeli i kualifikuar shéndetésor, t€ organizuara né bazé
kontratash ligjérisht t€ rregullta mes paléve.

dh) sponsorizimin e pjes€marrésve né kongrese
shkencore g€ ndigen nga personeli i kualifikuar
shéndetésor;

e) etiketimin dhe fletudhézuesit e barit;

€) korrespondencén, mundésisht t€ pashoqéruar, nga
materiale t€ njé natyre jopromovuese, g€ nevojitet pér t’ju
pérgjigjur njé pyetjeje t& caktuar rreth njé bari t€ caktuar.

f) shpalljet faktike, informative dhe materiali i
referencés, né lidhje me ndryshimet né paketime,
paralajmérimet pér efektet negative, si pjes€é e masave
paraprake t€ pérgjithshme pér barnat, katalogét tregtaré
dhe listat e ¢cmimeve, me kusht g€ ato t€ mos pérfshijné
pretendime pér barin.

g) deklarime né lidhje me shéndetin ose sémundjet
njerézore, me kusht qé t€ mos ket€ referencé, edhe té
térthorté, pér barnat.

5. Subjektet g€ organizojné aktivitete, sipas
pércaktimeve t€ pikés 4, t€ kétij neni, jané t€ detyruara té
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raportojné njé heré né vit né Agjenci, n€ lidhje me kéto
aktivitete.
Neni 56
Publiciteti pér barnat homeopatike

Publiciteti p€r barnat homeopatike pércaktohet me
rregulla t€ vecanta, t€ cilat miratohen me urdhér nga
ministri pérgjegjés pér shéndetésing.

KREU XI
FARMAKOVIGIILENCA

Neni 57
Sektori i Farmakovigjilencés

1. Prané  Agjencis€ = ngrihet  Sektori i
Farmakovigjilencés, i cili €shté pérgjegjés pér mbledhjen e
informacionit mbi shfagjen e riskut t€¢ barnave ndaj
pacientéve ose ndaj shéndetit publik. Ky informacion, né
ményré t€ vecanté, u referohet efekteve t€ padéshiruara né
geniet njerézore, si rezultat i pérdorimit t€ barit né
pérputhje me indikacionet e pérshkruara né autorizimin e
tregtimit ose jo, si dhe si rezultat i ekspozimit té
papérshtatshém ndaj barit.

2. Sektori i Farmakovigjilenc€s vleréson shkencérisht
¢do informacion, gjykon mbi mundésité pér minimizimin e
riskut apo parandalimin e tij dhe ndérmerr ¢do veprim
rregullator lidhur me autorizimin e tregtimit t€ barit.

3. Agjencia, népé€rmjet Sektorit t€ Farmakovigjilencés,
kryen kéto detyra:

a) merr t€ gjitha masat e nevojshme pér t€ inkurajuar
pacientét, organizatat pérfagésuese t€ konsumatoréve,
mijekét, farmacistét dhe profesionistét e tjeré té shéndetit
pér t€ raportuar mbi efektet e padéshiruara t€ dyshuara té
barnave, prané Sektorit t&¢ Farmakovigjilencés;

b) leht€son raportimin népérmjet ofrimit t€¢ formave t€
ndryshme t€ raportimeve;

¢) merr t€ gjitha masat e nevojshme pér t€ siguruar té
dhéna t€ sakta dhe t€ verifikueshme mbi vlerésimin
shkencor té raportimit t€ efekteve t€ padé€shirueshme t€
dyshuara;

¢) sigurohet se publikut i jepet njé informacion i
réndésishém mbi  farmakovigjilencén, lidhur me
pérdorimin e barit, sipas publikimeve né fagen e saj
elektronike apo népérmjet informimit masiv;

d) sigurohet g€, népérmjet metodave pér mbledhjen e
informacionit dhe, nése é&sht¢ e nevojshme, népérmjet
monitorimit t€ efekteve t€ padéshiruara t€ dyshuara, té
merren t€ gjitha masat e nevojshme pér identifikimin e
qarté t€ cdo bari t€ pérshkruar, t€ shpérndaré apo t€
tregtuar né vendin ton¢;

dh) merr t€ gjitha masat e nevojshme pér t€ siguruar qé
mbajtésit t& autorizimit t€ tregtimit, i cili déshton né
pérmbushjen e detyrimeve t€ parashikuara né két€ ligj, t’i
jepen masat ndéshkimore t€ nevojshme.
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4. Agjencia mund t€ vendos€ detyrime specifike pér
mjekét, farmacistét dhe profesionistét e tjeré t€ shéndetit,
né ushtrim t€ detyrave t€ pé€rcaktuara né shkronjat “a” dhe
“d”, & pikés 3, té kétij neni.

Neni 58
Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe sistemi i
farmakovigjilencés

1. Mbajtési i autorizimit té tregtimit duhet:

a) t€ keté detyrimisht né pérbérje t€ tij njé sistem té
farmakovigjilencés, i cili vleréson shkencérisht t€ gjithé
informacionin, gjykon mbi mundésit¢ pér minimizimin e
riskut apo parandalimin e tij dhe ndérmerr t€ gjitha masat e
nevojshme, nése e gjykon t€ arsyeshme;

b) t€ keté pérheré dhe vazhdimisht né dispozicion té tij
njé person pérgjegjés pér farmakovigjilencén;

¢) t€ zotérojé dhe t€ véré né dispozicion, sipas kérkesés,
njé dokument referues t€ sistemit t€ farmakovigjilencés;

¢) t€ véré n€ zbatim sistemin e menaxhimit t€ riskut pér
¢do bar;

d) té monitorojé rezultatet e dala nga marrja e masave
pér minimizimin e riskut, t€ parashikuara né planin e
menaxhimit t€ riskut ose t€ pércaktuara si kérkesa pér
I€shimin e autorizimit t€ tregtimit;

dh) t€ pérdit€sojé sistemin e menaxhimit dhe t&
monitorojé t€¢ dhénat mbi farmakovigjilencén, edhe nése
shfagen risqe t€ reja ose ndryshime t€ riskut, apo
ndryshime t€ balancés risk-pérfitim t€ barnave.

2. Personi i kualifikuar pér farmakovigjilencén duhet t&
jet€ rezident né Republikén e Shqipérisé dhe pérgjigjet pér
krijimin e mirémbajtjen e sistemit t& farmakovigjilencés.

3. Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit dorézon prané
Agjencisé t€ dhéna té detajuara mbi personin pérgjegjés
pér farmakovigjilencén.

Neni 59
Detyrime pér mbajtésin e autorizimit té tregtimit

1. Agjencia mund t€ detyrojé mbajt€sin e autorizimit t&
tregtimit pér t€ véné né zbatim sistemin e menaxhimit t&
riskut, nése vérehen probleme lidhur me risqet qé prekin
balancén risk-pérfitim t€ njé bari t€ autorizuar. N& kété
kontekst, mbajtési i autorizimit t€ tregtimit €shté i detyruar
t€ dorézojé né Agjenci njé pé€rshkrim t& detajuar t€ sistemit
t€ menaxhimit t€ riskut, qé€ ai ka pér géllim t€ parages€, né
lidhje me produktin pérkatés.

2. Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit ka té drejtén e
observacionit me shkrim, ndaj detyrimit t¢ vendosur nga
Agjencia, brenda 30 ditéve kalendarike nga data e marrjes
s€ njoftimit pér detyrim.

3. Referuar observimit me shkrim t€ mbajtésit té
autorizimit t€ tregtimit, Agjencia vendos nése duhet ta
térheqé ose ta konfirmojé kété detyrim. Né rast se Agjencia
konfirmon detyrimin, mbajtési i autorizimit t€ tregtimit
ndryshon, né varési t€ pérfshirjes s¢ masave g€ do té
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merren si pjes€ e sistemit t€ menaxhimit t€ riskut, sikurse
kushtézohet né€ 1éshimin e autorizimit t€ tregtimit.

Neni 60
Raportet periodike té pérditésuara té sigurisé

1. Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit paraget prané
Agjencisé raportet periodike té pérditésuara t€ sigurisé
s€ barit, té cilat kané té b&jné me:

a) pérmbledhjen e t€ dhénave, lidhur me pérfitimet
dhe riskun e barit, duke pérfshiré rezultate nga t€ gjitha
studimet, duke i kushtuar vémendje t¢ vecanté impaktit
té tyre potencial né€ autorizimin e tregtimit;

b) njé vlerésim shkencor i balancés risk-pérfitim té
barit;

c) té gjitha té dhénat qé lidhen me véllimin e shitjes
s€ barit dhe ndonjé¢ t€ dhéné tjetér g€ mbajtési i
autorizimit t€ tregtimit zotéron, lidhur me véllimin e
recetave, duke pérfshiré njé pérllogaritje t€ grupit té
popullsisé, té ekspozuar ndaj barit né fjalé.

2. Vlerésimi i pérmendur né shkronjén “b”, t€ pikés
1, t€ kétij neni, bazohet né t&€ dhéna t€ disponueshme,
duke pérfshiré t€ dhénat e marra nga provat klinike mbi
indikacione dhe grupime pacientésh t€ paautorizuar.

3. Raportet periodike t€ pérdit€suara té sigurisé sé
barit dorézohen prané Agjencisé né ményré elektronike.

4. Frekuenca, sipas té cilés do té b&het dorézimi i
raporteve periodike té pérditésuara t€ sigurisé,
specifikohet n€ autorizimin e tregtimit.

5. Raportet periodike t€ pérditésuara t€ sigurisé
dorézohen prané Agjencis€, menjéheré, né€ rast se
kérkohet, ose né€ pérputhje me sa mé poshté:

a) nése njé bar nuk éshté vendosur ende né treg, t€
paktén ¢do 6 muaj pas léshimit t€ autorizimit dhe deri né
vendosjen e tij né treg;

b) nése njé bar €shté vendosur né treg, té paktén ¢do
6 muaj n€ dy vitet e para pasuese té vendosjes pér heré
té par€ né treg, njé heré né vit pér 2 vitet e tjera pasuese
dhe mé pas njé heré né tre vjet.

KREU XII
KONTROLLI DHE KUNDERVAIJTJET
ADMINISTRATIVE

Neni 61
Kontrolli i aktiviteteve qé lidhen me barnat

1. Agjencia éshté pérgjegjése pér mbikéqyrjen e ¢do
veprimtarie né pérputhje me qéllimin e kétij ligji.

2. Agjencia ushtron aktivitetin e saj mbikéqyrés pér:

a) veprimtarit€ e prodhimit, mjediset dhe pajisjet qé
pérdoren pér prodhimin e barnave;

b) 1€ndét aktive, 1€ndét ndihmése dhe materialet
ambalazhuese;

c) barnat e importuara nga té€ gjitha subjektet e
licencuara, sipas dispozitave t& kétij ligji;

¢) importin, eksportin, tregtimin me shumicé dhe
pakicé, si dhe pér kushtet e ruajtjes e té shpérndarjes sé
barnave;

d) monitorimin e reklamés pér barnat.

3. Agjencia, pér ushtrimin e detyrave, bashképunon
me:

a) inspektoratin g€ mbulon fushén shéndetésore;

b) inspektoratin q¢ mbulon fushén e mbrojtjes sé
mjedisit;

c) strukturat e higjienés dhe t€ epidemiologjis€ né
shérbimin parésor;

¢) Institutin e Shéndetit Publik;

d) autoritetet e Policisé sé Shtetit;

dh) autoritetet doganore dhe tatimore;

e) shérbimin veterinar.

4. Rastet dhe ményrat e kontrollit e t€ bashképunimit
pércaktohen me vendim t€ Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 62
Kontrolli ndaj Agjencisé

1. Ministria e Shéndetésisé, népérmjet strukturave té
specializuara, ushtron kontroll t€ rregullt mbi
veprimtariné e Agjencisé, pér zbatimin e detyrave dhe
ushtrimin e pérgjegjésive nga kjo Agjenci.

2. Rregullat e ushtrimit t€ kontrollit pércaktohen me
vendim t€ Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 63
Kundérvajtjet administrative

1. Shkeljet e méposhtme, kur nuk pérbéjné vepér
penale, pérbéjné kundérvajtje administrative dhe
dénohen nga inspektorét farmaceutiké si mé poshté:

a) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 5, t€ kétij ligji, prodhimi i barnave pa autorizimin
pérkatés dhe ndryshimi né€ formén farmaceutike pa
autorizim, dénohen me konfiskim té barnave dhe me 1
000 000 (njé milion) leké gjobé e, né rast pérséritjeje,
me konfiskim dhe hegje t€ autorizimit pér prodhim.

b) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 11, t€ kétij ligji, importimi i 1éndéve aktive dhe
ndihmése farmaceutike pa autorizimin pérkatés, dénohet
me 500 000 (peséqind mij€) leké gjobé, konfiskim e, né
rast pérséritjeje, me konfiskim dhe hegje t€ licencés.

¢) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 19, t€ kétij ligji, hedhja né treg e barnave pa
autorizimin e pérdorimit, dénohet me konfiskim t&
barnave dhe me 500 000 (peséqind mijé) leké gjobé e,
né rast pérséritjeje, me konfiskim dhe hegje t€ licencés.

¢) Tregtimi me shumicé i barnave pa pullén e
kontrollit dhe ¢cmimin e shitjes me pakicé, dénohet me
konfiskimin té barnave dhe me 500 000 (peséqind mijé)
leké gjobé, ndérsa tregtimi me pakicé i barnave pa
pullén e kontrollit dénohet me sekuestrim t€ barnave dhe
200 000 (dyqind mijé) leké gjobé. Veprimet e kryera
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pér raste t€ tilla, kur pérsériten, dénohen me konfiskim
dhe hegje té licencés.

d) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 21, té kétij ligji, tregtimi i barnave t€ dhuruara dhe
1 mostrave promocionale e spitalore, dénohet me 200
000 (dyqind mij€) leké gjobé, konfiskim t€ barnave e,
né rast pérséritjeje, kéto masa shogérohen edhe me
heqje t€ licencés.

dh) Kryerja e veprimtarive pa licencén pérkatése,
sipas nenit 28, t€ kétij ligji, dénohet me sekuestrim té
barnave.

e) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 29, t€ kétij ligji, shitja e barnave me shumicé né
mungesé t€ drejtuesit teknik ose farmacistit, dénohet me
100 000 (njéqind mij€) leké gjobé; shitja e barnave me
shumicé pa faturén shoqéruese dhe dokumentacionin
pérkatés dénohet me 300 000 (treqind mijé€) leké gjobé.

€) Shitja e barnave me pakic€ nga importuesit ose
shpérndarésit e tyre dénohet me 500 000 (peséqind mijé)
leké gjobé.

f) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 30, t€ kétij ligji, mosrespektimi i praktikave té
ruajtjes dhe té shpérndarjes s€ miré té barnave, dénohet
me 200 000 (dyqind mijé) leké gjobé dhe sekuestrim té
barnave e, né rast pérséritjeje, me sekuestrim t€ barnave
dhe hegje té licencés.

g) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 36, t€ kétij ligji, mosdhénia e informacionit
periodik nga subjektet farmaceutike, dénohet me 50 000
(pesédhjeté mij€) leké gjobé e, né rast pérséritjeje, me
heqje t€ licencés.

gj) Shitja me ¢cmime mé t€ larta nga ato té
pércaktuara nga Komisioni i Cmimit t€ Barnave dénohet
me 10-fishin e vlerés sé pérfituar padrejt€sisht e, né rast
pérséritjeje, me hegje t€ licencés s¢ importuesit.

h) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 40, t& kétij ligji, tregtimi i barnave me pakicé né
farmaci nga persona pa arsimin farmaceutik, dénohet me
200 000 (dyqind mij€) leké gjobé e, né rast pérséritjeje,
me hegje t€ licencés.

i) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 45, t€ kétij ligji, pérgatitja dhe shpérndarja e
barnave nga mjekét dhe stomatologét, dénohet me
konfiskim t€ barnave dhe 200 000 (dyqind mijé) leké
gjobé e, né rast pérséritje, me konfiskim dhe hegje t&€
licencés.

j) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 48, t€ kétij ligji, mungesa e barnave té
detyrueshme né farmaci dhe né agjenci farmaceutike,
dénohet me 50 000 (pesédhjeté mij€) leké gjobe.

k) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 52, pika 1, t€ kétij ligji, tregtimi i barnave né
farmaci ose né agjenci farmaceutike pa recetén e mjekut,
me pérjashtim t€ barnave OTC, dénohet me 100 000
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(njéqind mij€) leké gjobé e, né rast pérséritjeje, me 200
000 (dyqind mij€) leké gjobé.

1) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 53, t€ kétij ligji, mungesa e recetave té
ekzekutuara sipas klasifikimit t€ tyre, dénohet me 50
000 (pesédhjeté mijé) leké gjob€, dhe, né rast
pérséritjeje me 100 000 (njéqind mij€) leké gjobe.

1) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet e
nenit 55, t€ kétij ligji, publiciteti i barnave né
kundérshtim me rregulloren pér publicitetin dhe
promocionin, dénohet me 500 000 (pes€éqind mij€) leké
gjobé e, né rast pérséritjeje, me heqje t€ licencés.

m) Veprimi i kryer né kundérshtim me parashikimet
e nenit 56, t€ kétij ligji, publiciteti i barnave OTC, pa
miratimin pérkatés dhe/ose né kundérshtim me
rregulloren pér publicitetin dhe promocionin, dénohet
me 200 000 (dygind mijé) leké gjob€ e, né rast
pérséritjeje, me hegje t€ licenceés.

n) Tregtimi i barnave g€ pérdoren nga njerézit né
farmacité veterinare dénohet me konfiskimin e tyre dhe
me 50 000 (pesédhjeté mijé) leké gjobé e, né rast
pérséritjeje, me konfiskim dhe i propozohet ministrit
pérgjegjés pér fushén e mbrojtjes s€ konsumatorit pér
hegjen e licencés.

nj) Tregtimi me pakicé i barnave né kundérshtim me
parashikimet e nenit 39, pika 1, t€ kétij ligji, dénohet
me 50 000 (pesédhjeté mijé) leké gjobé e, né rast
pérséritjeje, me 100 000 (njéqind mijé) leké gjobé.

2. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné dhe ministri
pérgjegjés pér financat miratojné udhézim t€ pérbashkét
pér vjeljen dhe administrimin e gjobave.

Neni 64
Administrimi dhe asgjésimi i barnave té konfiskuara

1. Barnat e konfiskuara g€, sipas njé dokumentacioni
té rregullt, jané t&€ pé€rdorshme pér njé afat jo mé pak se
6 muaj, kalojné né€ administrim t€ Ministris€é sé
Shéndetésisé pér ploté€simin e nevojave spitalore.

2. Barnat e bllokuara dhe té€ konfiskuara, t€ cilat jané
t€ papérdorshme, asgjésohen né€ prani té inspektoréve
farmaceutiké, me procesverbal t€ rregullt, sipas ményrés
sé€ pércaktuar né legjislacionin pér mbrojtjen e mjedisit,
me shpenzimet e subjektit g€ ka béré shkeljen.

Neni 65
Ankimi

1. Shqyrtimi, marrja e vendimit pérfundimtar dhe
ankimi ndaj vendimit t€ marr€, sipas nenit 63, t€ kétij
ligji, béhen né pérputhje me ligjin pér inspektimin.

2. Ekzekutimi i dénimeve me gjobé, sipas neneve té
kétij ligji, béhet né pé€rputhje me legjislacionin né fuqi
pér kundérvajtjet administrative.





