LIGJ
Nr.10 350, daté 11.11.2010

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 e Késhillit té
Ministrave,

KUVENDI
| 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 30 dhe 31 me kété pérmbajtje:

#30.“Farmakovigjilenca” éshté shkenca dhe veprimtaria gé merret me zbulimin, evidentimin
dhe vlerésimin e efekteve té padéshiruara dhe/ose t€ démshme té barnave, pér parandalimin e
mundshém té tyre, si dhe ¢do problem gé lidhet me siguriné dhe efikasitetin e barnave.

31.“Mbajtési i autorizimit té tregtimit™ éshté personi juridik, né emér té té cilit éshté léshuar
certifikata e regjistrimit té barit té gatshém pér pérdorim. Ky subjekt éshté pérgjegjés pér cilésing,
siguringé dhe efikasitetin e barit t€ gatshém pér pérdorim, né pérputhje me informacionin e deklaruar
pér regjistrim.”.

Neni 2

Né& nenin 13, pika 1 ndryshohet si mé poshté:

“1. Aplikimi dhe praktika e regjistrimit t& barnave béhet né QKKB nga prodhuesit vendas, té
licencuar, dhe nga mbajtési i autorizimit pér tregtim, edhe kur ky nuk éshté prodhues i barit, sipas
rregullave té pércaktuara me urdhér té Ministrit t& Shéndetésisé.”.

Neni 3

Pas kreut IV shtohet kreu 1V/1 me kété pérmbajtje:
“KREU IV/1
FARMAKOVIGIJILENCA

Neni 21/1
Ményra e organizimit té farmakovigjilencés

1. Qendra e Farmakovigjilencés (QF) éshté pérgjegjése pér zbulimin, mbledhjen, evidentimin
dhe vlerésimin e efekteve té padéshiruara dhe/ose té¢ démshme té barnave pér pérdorim né njeréz.

2. Profesionistét e shéndetésisé (mjeké, stomatologé, farmacisté dhe infermieré) dhe
pérdoruesit e barnave raportojné pér ¢do efekt té padéshiruar, gé lidhet me barnat, prané Qendrés sé
Farmakovigjilencés.

3. Té gjitha efektet e padéshiruara dhe/ose té démshme, té vérejtura gjaté studimeve klinike
me barnat, raportohen né QF.

4. Informacioni pér efektet e padéshiruara té barnave éshté konfidencial. Publikimi ose dhénia
e tij lejohet vetém me miratim té QF-sé. Né kété rast ai duhet té jeté objektiv e t&é mos shkaktojé



kegkuptime.

5. Ményra e raportimit, e mbledhjes dhe e vlerésimit té efekteve té padéshiruara dhe/ose té
démshme té barit pércaktohet me rregullore, té miratuar me urdhér té Ministrit t&€ Shéndetésisé.

6. Organizimi dhe funksionimi i QF-sé pércaktohet me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.

Neni 21/2
Pérgjegjésité e mbajtésit té autorizimit pér tregtim

Mbajtésit e autorizimit pér tregtim jané pérgjegjés pér:

1. Mbajtjen e té dhénave té detajuara pér té gjitha efektet e padéshiruara dhe/ose té démshme,
té dyshuara, né Republikén e Shqipérisé dhe né vendet e tjera ku tregtohet bari.

2. Raportimin e menjéhershém té té gjitha dyshimeve pér efektet e padéshiruara dhe/ose té
démshme, serioze, té raportuara tek ai nga profesionistét e shéndetit.

3. Raportimin e té gjitha efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme, t€ papritura dhe
serioze, té ndodhura né vende té tjera ku garkullon bari.

4. Emérimin e njé personi pérgjegjés (mjek, farmacist, stomatolog) pér farmakovigjilencén, i
cili deklarohet zyrtarisht gé né castin e aplikimit pér regjistrim té barit.

5. Dorézimin e raporteve periodike pér siguriné e barit prané QF-sé.”.

Neni 4
Né nenin 30, pika 2 shfugizohet.
Neni 5

Né nenet 18 dhe 47 pika 1, fjalét “mbajtés té licencés sé tregtimit” zévendésohen me fjalét
“mbajtés i autorizimit té tregtimit”.

Neni 6

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

Shpallur me dekretin nr.6782, daté 21.10.2010 té Presidentit té Republikés sé
Shqipérisé, Bamir Topi
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