LIGJ
Nr.10 008, daté 27.10.2008

PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE LIGJIN NR.9323, DATE 25.11.2004 “PER
BARNAT DHE SHERBIMIN FARMACEUTIK”, TE NDRYSHUAR

Né mbéshtetje t€ neneve 78 dhe 83 pika 1 té€ Kushtetutés, me propozimin ¢ Késhillit té
Ministrave,

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

Né ligjin nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar,
béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

Neni 1

Né nenin 3 “Pérkufizime” shtohen pikat 28 dhe 29 me kété pérmbajtje:

“28.“Drejtoria e shéndetit publik rajonale” (mé& posht€ DSHP-ja rajonale) &shté autoriteti q&
koordinon, drejton dhe kontrollon gjithé shérbimin shéndetésor né nivel vendor, népérmjet strukturave
farmaceutike, té cilat pérbéhen nga farmacisté.

29.“Farmacist” €shté profesionisti i diplomuar si farmacist, me njé cikél unik t€ pakté€n 5-
vjecar (Diplomé e Integruar e Nivelit t€ Dyt€). Njihen, né t&€ njéjtén masé, diplomat e 1€shuara nga
Universiteti i Tiranés, dega farmaci, sipas programit t€ méparshém té miratuar nga Ministria e Arsimit
dhe Shkencés dhe diplomat e huaja né farmaci, t€ ekuivalentuara nga kjo ministri.”.

Neni 2
Neni 17 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 17
Procedura e pérshpejtuar e regjistrimit

Barnat e regjistruara né Agjenciné Europiane té Vlerésimit t€ Barnave (EMEA), né
Administratén Amerikane pér Ushqimin dhe Barnat (FDA), n€ Zvicér, n€ Kanada, n€ Australi, si dhe
barnat e regjistruara sipas procedurave komunitare né Bashkimin Europian regjistrohen automatikisht
brenda 30 ditéve pune, pas verifikimit t€ vértetésisé s¢ dokumentacionit té dorézuar.”.

Neni 3
Neni 18 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 18
Botimi i regjistrit té barnave

1. QKKB-ja pérgatit dhe boton, periodikisht, ¢do vit, regjistrin e barnave me ¢mimet
pérkatése dhe emrin e importuesve té autorizuar nga kompanité mbajtése té licencés sé tregtimit ose
nga kompanité prodhuese dhe bén pérdité€simin e tij ¢do muaj.

2. QKKB-ja &sht€ e detyruar té depozitojé regjistrin e barnave dhe pérdit€simet e tij prané
Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave.

3. QKKB-ja éshté e detyruar t&€ njoftojé menjéheré subjektet farmaceutike dhe Drejtoring e



Pérgjithshme té Doganave pér ¢do bar t€ ri qé regjistrohet ose c¢regjistrohet dhe pér ¢do bar té
paregjistruar q€ importohet me autorizim té veganté.”.
Neni 4

Neni 20 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 20
Pulla e kontrollit

1. T€ gjitha barnat e hedhura né treg kané, detyrimisht, t€ vendosur pullén e kontrollit, t&
shpérndaré nga QKKB-ja.

2. Pulla e kontrollit duhet t€ jeté e dyfishté dhe t€ pé€rmba;jé t€ paktén elementet e méposhtme:

a) emrin dhe dozén ¢ barit;

b) ¢gmimin me pakicé t€ barit;

¢) emrin e importuesit t€ autorizuar.

2. Elementet e tjera t& pullés s€ kontrollit dhe procedurat pér prodhim dhe stampim
pércaktohen me vendim té K&shillit t& Ministrave.”.

Neni 5
Neni 24 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 24
Tregtimi me shumicé i barnave

1. Veprimtaria e tregtis€é me shumicé t&€ barnave ushtrohet nga persona juridiké, vendas ose t&
huaj, t€ pajisur me licenc€ vetém nga Ministria e Shéndetésisé.

2. Pér fillimin e veprimtarisé s€ mésipérme, subjekti i interesuar deklaron, né pérgjegjésiné e
vet, se pérmbush té gjitha kérkesat e parashikuara nga legjislacioni n€ fuqi pér kété qéllim.

3. DSHP-ja rajonale bén verifikimin e deklarimeve t€ dhéna nga subjekti brenda 20 ditéve
pune.

4. Nése deri né pérfundim té kétij afati ky autoritet nuk shprehet, drejtoria farmaceutike prané
Ministris€ s& Shéndetésis€, brenda 5 ditéve pune, ia pércjell kété proceduré Qendrés Kombétare té
Kontrollit t& Barnave, e cila shprehet brenda 10 ditéve pune.

5. Pas marrjes s€ raportit t€ inspektimit, t€ 1éshuar nga DSHP-ja pérgjegjése ose QKKB-ja,
Ministria e Shéndetésisé ka kohé 10 dit€ pune pér t€ dhéné licencén. Licenca térhiget nga subjekti
prané€ zyrave t& DSHP-s€ rajonale.

6. Shpérndarési farmaceutik duhet t€ keté t€ punésuar njé drejtues teknik farmacist.

7. Drejtuesi teknik dhe farmacistét e punésuar regjistrohen prané DSHP-sé rajonale.

8. Subjekti i licencuar pér veprimtarin€ e tregtimit me shumicé té barnave mund té tregtojé
me shumicé edhe materiale mjekimi, aksesoré€, si dhe artikuj higjieno — kozmetiké dhe dietetiké.

9. Kriteret dhe procedurat e miratimit t& veprimtarisé, si dhe forma e vetédeklarimit
pércaktohen me vendim té K&shillit t&€ Ministrave.”.

Neni 6
Neni 25 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 25
Drejtuesi teknik i shpérndarésit farmaceutik

Drejtuesi teknik i importuesit, eksportuesit dhe shpérndarésit farmaceutik &sht€ farmacisti,
anétar i Urdhrit t&€ Farmacistéve t€ Shqip€risé, me njé pérvojé pune prej 2 vjetésh né sektorin



farmaceutik, i cili pérgjigjet pér té gjithé veprimtariné teknike dhe profesionale q€ zhvillon subjekti
pérkatés.”.

Neni 7

NE€ nenin 31, shkronja “b” ndryshohet si mé poshtg:
“b) ka nj€ pérvojé pune prej dy vjetésh;”.

Neni 8
Neni 32 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 32
Farmacia

1. Veprimtaria e farmacis€ mund té ushtrohet nga t€ gjithé personat fiziké ose juridiké, vendas
ose t& huaj, té licencuar nga DSHP-ja rajonale.

2. Pér fillimin e veprimtarisé s€ mésipérme, subjekti i interesuar deklaron, né pérgjegjésiné e
vet, se pérmbush t€ gjitha kérkesat e parashikuara nga legjislacioni n€ fuqi pér kété€ qéllim.

3. Deklarimi i rremé pérbén shkak pér moslicencim té subjektit pér njé periudhé 5-vjecare.

4. DSHP-ja rajonale bén verifikimin e deklarimeve t&€ dhéna nga subjekti brenda 20 ditéve
pune.

5. Nése deri né pérfundim té kétij afati ky autoritet nuk shprehet, veprimtaria quhet e
miratuar.

6. DSHP-ja rajonale duhet t€ njoftojé periodikisht dhe brenda 10 ditéve pune QKKB-né pér
¢do farmaci t€ re qé hapet né territorin e saj.

7. QKKB-ja bén inspektimin e veprimtarisé sé re brenda 5 ditéve pune nga marrja e njoftimit.

8. Farmacia lejohet t€ ushtrojé veprimtari vet€ém né prani té drejtuesit teknik ose té farmacistit
té punésuar.

9. Drejtuesi teknik i farmacis€ &shté i licencuar vetém pér njé farmaci.

10. Drejtuesi teknik dhe farmacistét e punésuar né farmaci duhet té regjistrohen prané DSHP-
sé rajonale.

11. Kriteret dhe procedurat e miratimit t€ veprimtarisé, si dhe forma e vetédeklarimit
pércaktohen me vendim té K&shillit t& Ministrave.”.

Neni 9
Nenet 33 dhe 34 shfuqgizohen.
Neni 10
Neni 35 ndryshohet si mé poshté:
“Neni 35

Agjencia farmaceutike

1. N€ zonat rurale, ku nuk ka farmaci, miratohet hapja e agjencive farmaceutike me drejtues
teknik ndihmésfarmacist, mbi bazén e veté€deklarimit té€ tij pér plot€simin e kritereve t€ kérkuara.

2. Pér fillimin e veprimtarisé sé€ shitjes sé€ barnave n€ agjenci farmaceutike, ndiget procedura e
parashikuar n€ nenin 32 t& kétij ligji.



3. Agjencia farmaceutike tregton barna me pakic€, né bazé té listés s€ miratuar nga Ministri i
Shéndetésisé.”.

Neni 11
Neni 46 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 46
Veprimtaria e import — eksportit té barnave

1. Veprimtaria e import-eksportit t€ barnave ushtrohet nga persona juridiké, vendas ose t&
huaj, vetém pas marrjes s€ licencés profesionale pér drejtuesin teknik farmacist me pérvojé pune 2-
vjecare né profesion.

2. Pér t’u pajisur me licencé, subjekti ndjek procedurat e parashikuara né nenin 24 té kétij
ligji.”.

Neni 12
Neni 47 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 47
Importi i barnave té regjistruara

1. Barnat e regjistruara né Republikén e Shqipérisé importohen nga importuesit e autorizuar
nga kompanité mbajtése té€ licencés s€ tregtimit ose nga kompanité prodhuese, né bazé té regjistrit t&
botuar té barnave, sipas nenit 18 t& kétij ligji.

2. Procedura e importit béhet prané zyrave doganore té hyrjes, né prani té inspektorit
farmaceutik.”.

Neni 13
Neni 58 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 58
Pezullimi i veprimtarive té miratuara, heqja e licencés dhe bllokimi e konfiskimi i barnave

1. Kur inspektorét farmaceutiké vérejné kundérvajtje administrative, né pé€rputhje me nenin
57 t€ kétij ligji, 1 propozojné DSHP-sé pérgjegjése dhe njoftojné Ministrin€ e Shéndetésisé pér:

a) pezullimin e veprimtaris¢;

b) hegjen e licencés.

2. Inspektorét farmaceutiké béjn€ bllokimin dhe konfiskimin e barnave né rastet e shkeljeve,
qé€ pércaktohen né kété ligj.”.

Neni 14

Neni 59 ndryshohet si mé poshté:



“Neni 59
Administrimi dhe asgjésimi i barnave té konfiskuara

1. Barnat ¢ konfiskuara, qé jané té pérdorshme, me dokumentacion té rregullt, kalojné né
administrim t& Ministrisé sé Shéndetésisé.

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

Neni 15
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité€ pas botimit n€ Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.5927, daté 11.11.2008 té Presidentit té Republikés sé
Shqipérisé,
Bamir Topi



