LIGJ
Nr.7815, daté 20.4.1994

PiER BARNAT

Né mbéshtetje t&€ nenit 16 t€ ligjit nr.7491, dat€ 29.4.1991 “Pér dispozitat kryesore
kushtetuese”, me propozim té Ké&shillit t€ Ministrave,

KUVENDI POPULLOR
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1

Ky ligj ka pér qgéllim t€ pércaktojé rregullat pér fabrikimin, importimin , eksportimin,
tregtimin , p€rdorimin dhe kontrollin e cil€sisé sé barnave qé pérdoren pér njerézit né Republikén e
Shqipérisé.

Neni 2

Kétij ligji i nénshtrohen gjith€ subjektet, persona juridiké e fiziké, shtetéroré e privat€, vendas
e t€ huaj g€ plotésojné kushtet dhe ushtrojné veprimtarité e parashikuara n€ kété ligj.

Neni 3

Sipas kétij ligji, me “Barna” kuptohen 1€ndét e para medikamentoze dhe pérgatesat e pérftuara
prej tyre q€ pérdoren né sasi dhe rrugé t€ caktuar n€ organizmin e njeriut, me qéllim gé:

a) t& parandalojné, diagonistikojné, pérmirésojné e mjekojné s€émundjet dhe simptomat e tyre.

b) t€ ndikojné pozitivisht né natyrén dhe gjendjen e funksioneve fiziologjike t&€ trupit té
njeriut.

Neni 4

Barnat g€ i pérgjigjen farmakopesé dhe standardeve shqiptare ekzistuese e g€ jané té
regjistruara sipas kérkesave té kétij ligji, lejohet t€ prodhohen, tregtohen, importohen, eksportohen dhe
té pérdoren né Republikén e Shqipéris€, me pérjashtim té rasteve q€ parashikohen né kété ligj.

Farmakopeja dhe standardet shqiptare q€ do té zbatohen n€ Republikén e Shqipérisé,
miratohen nga ministri 1 Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes s€ Mjedisit dhe jané té detyrueshme pér t€ gjitha
subjektet qé specifikohen né kété ligj.

Neni 5

Ndalohet fabrikimi, tregtimi, importimi, eksportimi dhe pérdorimi i barnave, q€ drejtpérdrejté
ose térthorazi d€émtojné shéndetin e njeriut.

Neni 6

Prodhimi, importimi, eksportimi, tregtimi dhe kontrolli i barnave veterinare do té béhet sipas
neneve 88 dhe 89 t& ligjit nr.7674, daté 23.2.1993 “Pér shérbimin dhe inspektoratin veterinar”.



KREU II
FABRIKIMI I BARNAVE

Neni 7

Fabrikimi i barnave né Republikén e Shqipéris€ béhet n€ pérputhje me legjislacionin shqiptar
té mbrojtjes s€ mjedisit.

Neni 8

Barnat mund t€ fabrikohen né vend vetém pas marrjes s€ autorizimit pérkatés nga ministri i
Shéndetésis€é dhe i Mbrojtjes s¢ Mjedisit, sipas rekomandimit t€ dhéné nga Qendra Kombétare e
Kontrollit t¢ Barnave, mé tej e quajtur QKKB, dhe Komisioni i Nomenklaturés s¢ Barnave, mé tej i
quajtur KNB.

Komisioni i Nomenklaturés s€ Barnave €shté organ konsultativ i ministrit t&€ Shéndetésis€ dhe
Mbrojtjes s€ Mjedisit dhe funksionon sipas rregullores sé¢ miratuar prej tij.

Neni 9
Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé¢ Mjedisit harton rregulloren ku pércaktohen
dokumentacioni i nevojshém, kushtet q¢ duhen plotésuar, si dhe afati i dhénies s€ autorizimit pér
fabrikimin e barnave.
QKKB regjistron autorizimet e léshuara dhe barnat qé do t€ fabrikohen. Mosmiratimi i
kérkesés pér fabrikim barnash duhet té jeté i motivuar.

Neni 10

Pér barnat g€ pérgatiten né farmaci né bazé té recetés s€ mjekut dhe té formularit farmaceutik,
nuk kérkohet autorizim i veganté.

Neni 11

Ndryshimi i formés farmaceutike, i kushteve t€ fabrikimit, kontrollit dhe ruajtjes, béhet pasi té
jeté marr€ autorizimi pérkatés nga Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes s€¢ Mjedisit.

KREU III
Neni 12
T€ gjitha barnat qé qarkullojn€ né Republikén e Shqipérisé, duhet té jené t€ regjistruara.
Neni 13
Leja e regjistrimit jepet nga ministri i Shéndetésis€é dhe i Mbrojtjes sé€ Mjedisit, sipas
rekomandimit t€ dhéné nga Komisioni i Nomenklaturés s€ Barnave. Regjistrimi i barnave béhet nga
QKKB sipas rregullores s€ miratuar nga ministri i Shéndetésis€ dhe 1 Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 14

Bari regjistrohet vetém kur plot€son kriteret e efektshméris€ dhe siguris€ n€ pérputhje me
qéllimin e pérdorimit té tij.

Neni 15

Leja e regjistrimit éshté e vlefshme pér njé periudhé prej 5 vjeté€sh nga data e 1€shimit. Kjo



periudhé mund t€ zgjatet pas paraqitjes sé njé kérkese nga 1 interesuari 3-6 muaj para pérfundimit té
afatit t€ lejes s€ regjistrimit né QKKB.

Neni 16

Leje regjistrimi nuk kérkohet pér barnat e pérgatitura né farmaci sipas recetés s€¢ mjekut,
stomatologut dhe formularit farmaceutik.

Neni 17

Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes s€ Mjedisit urdhéron ¢regjistrimin e njé bari, né qofté
se bari:

a) nuk ka cilésin€ e kérkuar sipas standardeve dhe metodave té analiz€s t&€ njohura deri né até
kohé;

b) i mungon efekti qé i atribuohet;

c) shfaq efekte t&€ démshme, edhe kur pérdoret n€ ményré té sakté.

Neni 18

Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé¢ Mjedisit mund té japé€ leje regjistrimi pér njé bar né
bazg té lejes s€ regjistrimit t€ dhéné€ nga autoritetet kompetente té€ njé vendi tjetér, me té cilin ka
marréveshje t€ ndérsjellta pér regjistrimin e barnave, ose né rastet e zbatimit t€ traktateve
ndérkombétare ku Shqipéria &shté pjesémarrése.

Neni 19

Fabrikuesi mban pérgjegjési penale dhe civile n€ rast se bari shfaq efekte t& démshme pér
shéndetin e njeriut, pavarésisht se bari €shté€ i regjistruar né vendin tong.

KREU IV
AUTORIZIMI PER MARKETING

Neni 20

Lejohen té hidhen né treg vetém barnat e regjistruara dhe qé€ kané autorizimin pérkatés pér ¢do
seri t€ vecanté. Ndalohet tregtimi i kampionéve.

Neni 21

Autorizimi pér marketing jepet nga QKKB, sipas rregullores s€ miratuar nga ministri i
Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes s€¢ Mjedisit.

KREU V
PROVAT KLINIKE DHE MBROIJTJA E NJEREZVE GJATE KRYERIJES SE TYRE

Neni 22

Ndalohet kryerja e provave klinike né njeré€z pa marré pélqimin e tyre.
Neni 23

Provat klinike kryhen né€ njeréz vetém né se:

a) Konsiderohet ¢ domosdoshme pér dhénien e lejes s€ regjistrimit.

b) Eshté e domosdoshme pér t& provuar efektin klinik dhe siguriné e njé bari né procesin e
kérkimeve shkencore.



Neni 24

Autorizimi pér kryerjen e provave klinike né njeré€z jepet nga komisioni i etikés, i cili caktohet
nga ministri 1 Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes s¢ Mjedisit.

Neni 25

Komisioni i etikés pérbéhet t€ paktén nga 5 anétaré, t€ cilét pérfqésojné sekse dhe profesione
té ndryshme.
Mbledhjet e tyre duhet t€ jené t€ hapura pér publikun.

Neni 26

Rregullorja e funksionimit t€ komisionit t€ etikés miratohet nga ministri i Shéndetésisé dhe i
Mbrojtjes s€ Mjedisit. Né themel t€ saj géndrojné parimet e kushtetutés dhe té akteve ndérkombétare
pér t€ drejtat e njeriut.

KREU VI
TREGTIMI ME SHUMICE 1 BARNAVE

Neni 27

Tregtimi me shumicé i barnave béhet vetém né depot e tregtimit me shumicé t&€ barnave, me
licencé, e cila jepet nga komisioni i licencave farmaceutike n€ Ministrin€ e Shéndetésis€é dhe té
Mbrojtjes s€ Mjedisit. Ministri i Shéndetésis€ dhe 1 Mbrojtjes s€¢ Mjedisit cakton pérbérjen e kétij
komisioni dhe miraton rregulloren e funksionimit t& tij.

Neni 28

Tregtimi me shumicé i barnave kryhet nga subjektet e specifikuara n€ kété ligj, kur ato jané té
diplomuara pér farmaci ose pérfqésohen nga farmacisté qé kané t€ paktén 4 vjet pérvoj€ praktike e qé
sigurojné plot€simin e kushteve e té trajtimit té barnave sipas nenit 29 t€ kétij ligji.

Neni 29

Kushtet dhe pajisjet pér fraksionimin, paketimin, ambalazhimin , ruajtjen dhe shpérndarjen e
barnave duhet t€ jen€ né pérputhje me praktikén e fabrikimit t€ miré dhe me praktikén e ruajtjes sé
miré.

Praktika e fabrikimit t€ mir€ dhe praktika e ruajtjes s€ miré hartohen n€ baz¢ té stundardeve
ndérkombétare dhe miratohen nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes s€¢ Mjedisit.

Neni 30
Licenca pér tregtimin me shumicé t€ barnave jepet pér drejtuesin teknik dhe duhet té rinovohet
¢do 3 vjet. Drejtuesi teknik pérgjigjet pér té gjitha veprimtarit€ qé zhvillohen né depon e tregtimit me
shumicg t€ barnave, ku mund t€ shiten me shumicé edhe materiale mjekimi, aksesor€, artikuj higjieno-

kozmetiké e dietetiké.

KREU VII
SHITJA ME PAKICE E BARNAVE

Neni 31

Shitja me pakic€ e barnave kryhet vetém nga farmacité qé funksionojné sipas dispozitave t&



kétij ligji. Farmacité jan€ private ose shtetérore.
Neni 32

Farmacia ésht€ njé institucion i kujdesit shéndetésor ku kryhet pérgatitja, paketimi, kontrolli i
cilésis€, shitja me ose pa recet€ dhe ruajtja e barnave t€ regjistruara né vend, si dhe ku jepet
informacion e késhilla mjekésore. Né farmaci mund té shiten edhe materiale mjekimi, aksesoré, artikuj
higjeno-kozmetiké e dietetiké.

Neni 33

TE gjitha veprimtarit€ e specifikuara n€ nenin 32 kryhen nga farmacisti. Veprimtaria e
ndihmésfarmacistit kryhet nén mbikqyrjen e farmacistit.

Neni 34

Té gjitha subjektet fizike e juridike private hapin dhe drejtojn€ farmaci dhe agjenci
farmaceutike, pasi t€ jen€ pajisur me licencé€ nga komisioni i licencave farmaceutike sipas kritereve
dhe rregullores s€ miratuar nga ministri i Shéndetésis€ dhe i Mbrojtjes s€¢ Mjedisist.

Neni 35
Licenca pér hapjen e farmacisé éshté personale dhe nuk mund té transferohet a trashégohet.
Neni 36
Nuk lejohet ruajtja, pérgatitja ose shpérndarja e barnave nga mjekét dhe stomatologét, me
pérjashtim té rasteve q€ pércaktohen ose autorizohen nga Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé
Mjedisit.
Neni 37

Mjeku dhe stomatologu mund té ruajné dhe pérdorin barna né klinikat e tyre né lloje e sasi té
mjaftueshme pér ndihmén urgjente, sipas njé liste t&€ miratuar nga Ministria ¢ Shéndetésisé dhe e
Mbrojtjes s€ Mjedisit.

Neni 38

Ministri ¢ Shéndetésisé dhe 1 Mbrojtjes s€ Mjedisit pércakton personat me kualifikim
mjekésor q€ mund té pérshkruajné barna, si dhe rregullat e pérshkrimit t€ barnave.

Neni 39

Farmacité jan€ té detyruara té pranojn€ studenté pér zhvillimin e praktikés profesionale
mésimore, si dhe farmacisté t€ sapodiplomuar pér kryerjen e stazhit té nevojshém né baz¢ t€ kontratés
sé& pérbashkét ndérmjet farmacisé, Fakultetit t& Mjekésis€ dhe studentit a stazhierit.

Neni 40

Ndalohet pérgatitja, pérpunimi dhe tregtimi i barnave pér pérdorim human né farmacité dhe
agjencité farmaceutike veterinere me drejtues tekniké mjeké veterinar€. Barnat humane q€ mund té
pérdoren edhe né kafshé, do té trajtohen vetém né€ depot dhe farmacité€ qé pércaktohen n€ kéte ligj.

Neni 41



Barnat pér pérdorim krejtésisht veterinar t&€ vendit a importit, t€ gatshém ose t& pérgatitura né
farmaci, do t€ kené detyrimisht marketim t€ vecant€ e t€ qarté pér t’'u dalluar nga ato pér pérdorim
human dhe do t€ tregtohen né farmacité e pércaktuara né kété ligj, vetém pasi t&€ kené kaluar
procedurén e kontrollit dhe t€ regjistrimit.

KREU VIII
IMPORTIMI DHE EKSPORTIMI I BARNAVE

Nene 42
Importimi dhe eksportimi i barnave béhet me licencé.
Neni 43

Licencat pér importimin dhe eksportimin e barnave jepen sipas kritereve té caktuara nga
Késhilli i Ministrave.

KREU IX
CMIMET E BARNAVE

Neni 44

Barnat tregtohen me ¢mime té caktuara.
Cmimet e barnave caktohen nga K&shilli i Ministrave, me propozim té€ komisionit t&€ gmimeve
té barnave, dhe né to pérfshihen edhe marzhet e fabrikimit e t€ tregtimit.

Neni 45

Komisioni i ¢gmimeve t€ barnave krijohet me vendim t& Késhillit t€ Ministrave dhe pérbéhet
nga pérfqésues t€ Ministris€ s€ Financave, Ministrisé s€¢ Shéndetésis€é dhe Mbrojtjes s¢ Mjedisit, té
fabrikuesve, sigurimeve shéndetésore, organizatave t€ mjekéve, farmacistéve, stomatologéve dhe
konsumatoréve.

KREU X
REKLAMA E BARNAVE

Neni 46
Ndalohet reklama e barnave n€ publik me anén e mjeteve t€ propagand€s masive.
Neni 47
Ndalohet reklama e barnave pér efekte mjekuese qé nuk jané shpallur né kohén e regjistrimit
té tyre, si dhe fshehja e kundérindikimeve dhe efekteve anésore té tyre.
Ndalohet reklama e barnave té pércaktuara si helme dhe narkotiké, pavarésisht nga fakti qé ato
jané t€ regjistruara né vend.
Neni 48

Pér 1€ndét g€ nuk pércaktohen si barna sipas kétij ligji, ndalohet reklama e tyre si pér té tillé.

KREU XI
KONTROLLI I BARNAVE



Neni 49

Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes s€ Mjedisit, népérmjet autoriteteve té€ saj kompetente,
ushtron kontroll mbi :

a) Mjediset dhe pajisjet pér fabrikimin, kontrollin dhe ruajtjen e barnave.

b) Veprimtarité e fabrikimit, tregtimit me shumicé dhe farmacité.

c¢) Barnat sipas pércaktimit t€ nenit 3, si dhe 1éndét ndihmése e materialet ambalazhuese.

Autoritetet e kontrollit jané Ministria e Shéndetésis€ dhe e Mbrojtjes sé¢ Mjedisit, QKKB dhe
Instituti i Higjienés dhe Epidemiologjisé.

Neni 50

QKKB é&shtg institucion i specializuar pér analizén, kontrollin dhe regjistrimin e barnave dhe e
ushtron veprimtaring e saj sipas rregullores sé miratuar nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé
Mjedisit.

Neni 51

QKKB, né bashképunim me laboratorin e kontrollit shteté€ror veterinar, kontrollon barnat qé
pérdoren te kafshét, produktet e t€ cilave (mishi, qumeéshti) pérdoren si ushqim pér njerézit.

Neni 52

QKKB pezullon veprimtarité kur fabrikimi, kontrolli dhe ruajtja e barnave nuk i pérgjigjet
kérkesave t€ praktikés s€ fabrikimit t€ miré dhe praktikés s€ ruajtjes s€ miré€, si dhe kur tregtimi me
shumic€ e pakic€, importimi dhe eksportimi i barnave nuk i pérgjigjet rregullave dhe standardeve
pérkatése t€ miratuara.

Vendimi pér vazhdimin ose ndalimin e veprimtarive t&€ mésipérme merret nga autoritetet qé
kané dhéné autorizimet pérkatése.

KREU XII
KUNDRVAIJTJET ADMINISTRATIVE

Neni 53

Shkeljet e méposhtme, kur nuk formojné vepér penale, pérbéjné€ kundérvajtje administrative:

1. Fabrikimi i barnave pa licencg.

2. Falsifikimet gjaté procesit t€ fabrikimit t& barnave.

3. Mosrespektimi i kushteve t€ fabrikimit t& barnave.

4. Fabrikimi dhe tregtimi i barnave q¢ démtojné shéndetin e njeriut.

5. Fabrikimi, importimi, eksportimi, tregtimi me shumicé dhe me pakicé i barnave té
paregjistruara.

6. Marketingu i barnave pa autorizimin pérkatés.

7. Kryerja e provave klinike pa autorizimin e komisionit t& etikés.

8. Tregtimi me shumicé dhe me pakic€ i barnave nga persona t€ papajisuar me licencén
pérkatése, si dhe vazhdimi i kétyre veprimtarive pas kalimit t€ afatit t€ vlefshméris€ sé licencés.

9. Importimi dhe eksportimi i barnave pa licencg.

10. Transferimi i licencés te nj€ person tjetér.

11. Mosrespektimi i kushteve t€ tregtimit me shumicé té barnave t€ pércaktuara né nenin 29 té
kétij ligji.

12. Ruajtja dhe shpérndarja e barnave nga mjekét dhe stomatologét né kundérshtim me nenet
36 dhe 37 té kétij ligji.

13. Shkelja e dispozitave q€ pércaktohen né nenet 40 dhe 41 t&€ kétij ligji.

14. Tregtimi i barnave me ¢mime mé t€ larta se ato t€ pércaktuara sipas nenit 44 t& kétij ligji.

15. Tregtimi i kampioneve.



16. Reklama e barnave n€ kundérshtim me nenet 46, 47 dhe 48 té kétij ligji.
Neni 54

Pér kundravajtjet administrative t€ parashikuara nga neni 53 i kétij ligji jepen dénime me
gjobé nga:

1. Inspektorét e Drejtoris€ farmaceutike né Ministrin€ e Shéndetésisé dhe t&€ Mbrojtjes sé
Mjedisit.

2. Inspektorét e QKKB.

3. Ekspertét e Institutit t€ Higjienés dhe Epidemiologjisé pér fabrikimin, kontrollin, ruajtjen
dhe shpérndarjen e biopreparateve.

4. Inspektorati Sanitar Shtetéror, si vijon:

- Pér shkeljet e parashikuara né€ pikat 1,2,4,7,8,9, dhe 10 t€ nenit 53 t€ kétij ligji masa e gjobés
€shté deri 200.000 leké.

- Pér shkeljet e parashikuara né pikat 3,5,11,12,13 dhe 14 t€ nenit 53 té kétij ligji masa e
gjobés éshté deri 150.000 leke.

- Pér shkeljet e parashikuara né pikat 6, 15 dhe 16 té& nenit 53 t& kétij ligji masa e gjobés &shté
deri 100.000 leké.

Masa mé e vogél e dénimit me gjobé éshté 10.000 leké.

Subjektet e mésipérme t€ kontrollit pajisen me libreza identiteti.

Kur shkeljet administrative jan€ me pasoja té rénda pér shéndetin e njerézve, céshtja
kallézohet pér ndjekje penale né organet e prokurorisé.

Neni 55

Procedurat, afatet dhe ményra e ankimit dhe e ekzekutimit t€ dénimeve me gjobé béhet né
pérputhje me ligjin “Pér kundérvajtjet administrative”.

KREU XIII
DISPOZITA SUPLEMENTARE

Neni 56

Pér géllimet e kétij ligji:

a) “Farmakopeja” &€shté njé pérmbledhje e standardeve dhe e normave qé lidhen me
pérgatitjen, kontrollin e cilésisé dhe ruajtjen e barnave mé t€ réndésishme q€ pérdoren né praktikén e
pérditshme mjekésore.

b) “Léndét medikamentoze” jané:

- produkte natyrore minerare ose 1éndé sintetike;

- bimé mjekésore, pjes€ t& biméve dhe pérbérés t€ biméve, né gjendje té€ pérpunuar ose té
papérpunuar;

- produkte me origjin€ nga kafshét, njerézit ose mikrobet né gjendje t€ pérpunuar ose té
papérpunuar.

c¢) “Efekte anésore” jané efekte té padéshirueshme qé shfagen gjaté pe€rdorimit t& njé bari né
doza terapeutike dhe sipas indikimeve mjekésore.

¢) “Cilésia” e njé bari vlerésohet né€ bazé t€ kérkesave t& farmakopes€ dhe t& standarteve
ekzistuese, t€ cilat garantojné efektshmérin€ dhe siguriné e tij.

d) “Formé farmaceutike” €shté nj€ bar i pérgatitur né baze té disa proceseve famaceutike, qé
€sht€ e pérshtatshme pér t'u pérdorur e pér t’u ruajtur dhe g€ garanton efektin e déshiruar e
géndrueshméring gjaté ruajtjes.

dh) “Barna t€ gatshme pér pérdorim” jané barnat e fabrikuara, t&¢ ambalazhuara dhe q€ jané
gati pér t’u shpérndaré né rrjetin famaceutik.

e) “Fabrikim bari” ésht€ prodhimi, kontrolli, ambalazhimi dhe etiketimi i barnave.

€) “Bar me origjin€ bimore” &shté bari qé parashikohet né pikén “b” té kétij neni, paragrafi i
dyté.



f) “Praktika e fabrikimit t€ miré” &€shté njé sistem rregullash qé merret me té gjitha anét e
prodhimit, me personelin, mjediset, pajisjet, materialet, dokumentacionin dhe kontrollin e cilésis€, pér
té siguruar prodhimin e barnave, cilésia e t€ cilave ésht€ n€ pérputhje me regjistrimin dhe pérdorimin e
tyre.

g) “Seria” &shté sasia e njé bari t& prodhuar n€ t& njéjtat kushte gjat€ nj€ cikli prodhimi, ku
kusht themelor pér cilésin€ éshté€ homogjeniteti.

gj) “Prova klinike” &sht€ njé studim sistematik né njeréz, me qé€llim g€ t€ zbulohen a
verifikohen efektet terapeutike dhe ose efektet anésore té produkteve mjekésore, si dhe té studiohen
pérthithja, shpérndarja, metabolizmi ose jashtéqitja e nj€ bari.

h) “Agjencia farmaceutike” &sht€ njésia ku ruhen dhe tregtohen barna sipas njé liste té
miratuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes s¢ Mjedisit.

Agjencia farmaceutike hapet né njé vend ku nuk ka farmaci dhe mund té drejtohet nga
ndihmésmjek nén mbikqyrjen e mjekut, ndihmésfarmacist ose farmacist. Ajo funksionon sipas
rregullores s€ miratuar nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé€ Mjedisit.

1) “Formulari farmaceutik” €shté njé pérmbledhje pérgatesash-farmaceutike mé t€ pérdorshme
né praktikén mjekésore. Ai hartohet sipas literaturés farmaceutike bashkékohore dhe miratohet nga
ministri i Shéndet€sisé dhe 1 Mbrojtjes sé¢ Mjedisit.

j) “Standardi” éshté dokumenti ku pé€rshkruhen normat e treguesve cilésoré, rregullat e marrjes
s€ mostrés pér analiz€, metodat e analizave, rregullat e marketimit, ambalazhimit, transportit dhe
ruajtjes s€ barnave.

k) “Praktika e ruajtjes s€ miré”, &shté té€résia e kushteve dhe kérkesave g€ duhet t€ ploté€sojné
1éndét e para e ndihmése farmaceutike dhe materialet ambalazhuese q€ pérdoren pér pérgatitjen e
barnave si dhe mjediset e stokimit (depozitimit) ku ndikimi i faktoréve fizik si drita, temperatura, ajri
atmosferik dhe mikroorganizmat jané minimale dhe garantojné géndrueshmériné dhe cilésin€ e tyre
sipas farmakopesé dhe standardeve t€ miratuara.

Neni 57

Té gjitha aktet ligjore e nénligjore q€ bien né kundérshtim me kété ligj, shfuqizohen.
Neni 58

Ky ligj hyn né€ fuqi 15 dité pas botimit né “Fletoren Zyrtare”

Shpallur me dekretin nr.841, daté 5.5.1994 té Presidentit té Republikés sé Shqipérisé, Sali
Berisha.



