LIG]
Nt. 60/2019

PER ADERIMIN E REPUBLIKES SE SHQIPERISE NE KONVENTEN PER
PERPUNIMIN E FARMAKOPESE EVROPIANE, STRASBURG 22.VII.1964,
TEKST I NDRYSHUAR NE PERPUTHJE ME DISPOZITAT E PROTOKOLLIT
TE KONVENTES (EST NR. 134)

Né mbéshtetje té neneve 78, 83, pika 1, dhe 121 té Kushtetutés, me propozimin e Késhillit té
Ministrave,

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:
Neni 1

Republika e Shqipérisé aderon né Konventén pér Pérpunimin e Farmakopesé Evropiane,
Strasburg 22.VI1.1964, tekst i ndryshuar né pérputhje me dispozitat e protokollit t€¢ Konventés
(EST Nr. 134).

Neni 2
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
Miratuar né datén 12.9.2019.

Shpallur me dekretin nr. 11290, daté 26.9.2019 t&é Presidentit t¢ Republikés sé Shqipérisé, Ilir
Meta

KESHILLI I EVROPES
SERIA E TRAKTATIT EVROPIAN - NR. 50
KONVENTA PER PERPUNIMIN E FARMAKOPESE EVROPIANE
Strasburg, 22.VII.1964
Tekst 1 ndryshuar né pérputhje me dispozitat e Protokollit t¢ Konventés (ETS nr. 134)

Qeverité e Mbretérisé sé Belgjikés, Republikés Franceze, Republikés Federale té Gjermanisé,
Republikés Italiane, Dukatit t¢ Madh t€ Luksemburgut, Mbretérisé sé¢ Holandés, Konfederatés
Zvicerane dhe Mbretérisé sé Bashkuar té Britanisé sé Madhe dhe Irlandés sé Veriut,

Duke marré parasysh qé palét né Traktatin e Brukselit, t€ 17 marsit 1948, t€ ndryshuar mé 23
tetor 1954, vendosén té forcojné lidhjet shogérore me té cilat ata jané bashkuar dhe té béjné ¢do
pérpjekje té pérbashkét, si népérmjet konsultimeve té drejtpérdrejta edhe né agjencité e
specializuara, pér té rritur standardin e jetesés sé popujve té tyre dhe promovimin e zhvillimit
harmonik té shérbimeve sociale né vendet e tyre pérkatése;

Duke marré parasysh qé aktivitetet shogérore té€ udhéhequra nga Marréveshja e Brukselit dhe
qé vazhdojné deri né vitin 1959, nén kujdesin e Organizatés s¢ Traktatit t€ Brukselit dhe té
Bashkimit Evropian Peréndimor aktualisht jané duke u zhvilluar né kuadér té Késhillit té
Evropés, né pérputhje me vendimin e marré, mé 21 tetor 1959, nga Késhilli i Bashkimit



Evropian Peréndimor dhe me Rezolutén (59) 23, té miratuar mé 16 néntor 1959 nga Komiteti i
Ministrave té Késhillit té Evropés;

Duke marré parasysh qé Konfederata Zvicerane ka marré pjesé qé nga 6 maji 1964, né
veprimtarité né fushén e shéndetit publik té kryera sipas rezolutés sé lartpérmendur;

Duke pasur parasysh se qgéllimi i Késhillit t¢ Evropés éshté arritja e njé uniteti mé t€ madh
midis anétaréve t€ tij, me qéllim t€ promovimit, ndér té tjera, t€ progresit ekonomik dhe social
me lidhjen e marréveshjeve dhe me veprime té pérbashkéta né fushén ekonomike, sociale,
kulturore, shkencore, ligjore dhe ¢éshtjet administrative;

Duke pasur parasysh se né masén qé éshté e mundur, ata jané pérpjekur t€ nxisin progresin si
né fushén sociale edhe né fushén e shéndetit publik dhe se kané ndérmarré harmonizimin e
ligieve té tyre kombétare né zbatim té dispozitave té lartpérmendura;

Duke marré parasysh se masat e tilla aktualisht jané mé shumé se kurré t€ nevojshme né lidhje
me prodhimin, qarkullimin dhe shpérndarjen e barnave né Evropé;

Té bindur se éshté e déshirueshme dhe e nevojshme té harmonizohen specifikimet pér
substancat mjekésore, té cilat né gjendjen e tyre origjinale ose né formén e preparateve
farmaceutike jané me interes dhe réndési té pérgjithshme pér popujt e Evropés;

Té bindur pér nevojén pér té€ pérshpejtuar hartimin e specifikimeve pér numrin né rritje té
substancave té reja mjekésore qé shfagen né treg;

Duke pasur parasysh se ky qéllim mund té arrthet mé sé miri népérmjet krijimit progresiv té
farmakopesé sé pérbashkét pér vendet evropiane né fjalé,

Kané réné dakord, si mé poshté:

Neni 1
Hartimi i Farmakopesé Evropiane

Palét Kontraktuese marrin pérsipér:

a) pér té pérpunuar né ményré progresive njé Farmakope qé do té jeté e pérbashkét pér
shtetet né fjalé dhe g€ do té titullohet “Farmakopeja Evropiane”;

b) té marrin masat e nevojshme pér té siguruar q¢ monografité qé do té miratohen né bazé té
neneve 6 dhe 7 té késaj Konvente dhe qé do té pérbéjné Farmakopené Evropiane, do té béhen
standardet zyrtare té zbatueshme né vendet e tyre pérkatése.

Neni 2
Organet qé merren me pérpunimin e Farmakopesé Evropiane

Hartimi 1 Farmakopesé Evropiane do té ndérmerret nga:

a) Komiteti i Shéndetit Publik, aktivitetet e t€ cilit zhvillohen né kuadrin e Késhillit té
Evropés, né pérputhje me Rezolutén (59) 23, té pérmendur né hyrjen e késaj Konvente, né vijim
i referuar si “Komiteti i Shéndetit Publik”;

b) Komisioni Evropian i Farmakopesé 1 themeluar nga Komiteti 1 Shéndetit Publik pér kété

qé€llim, né vijim i referuar si “Komisioni”.

Neni 3
Pérbérja e Komitetit t& Shéndetit Publik

Pér géllimet e késaj Konvente, Komiteti 1 Shéndetit Publik do té pérbéhet nga delegacionet e
eméruara nga Palét Kontraktuese.

Neni 4
Funksionet e Komitetit té Shéndetit Publik



1. Komiteti i Shéndetit Publik ushtron mbikéqyrje t€ pérgjithshme mbi aktivitetet e
Komisionit dhe pér kété géllim Komisioni duhet t€ paraqesé njé raport pér secilin nga sesionet e
tij né Komitetin e Shéndetit Publik.

2. Té€ gjitha vendimet e marra nga Komisioni, pérve¢ atyre me karakter teknik ose procedural,
1 nénshtrohen miratimit té¢ Komitetit t¢ Shéndetit Publik. Nése Komiteti i Shéndetit Publik nuk
miraton njé vendim ose e miraton até vetém pjesérisht, Komiteti do ta kthejé até tek Komisioni
pér shqyrtim té métejshém.

3. Komiteti 1 Shéndetit Publik, duke pasur parasysh rekomandimet e Komisionit sipas nenit
0.d, pércakton afatet brenda té cilave vendimet e njé karakteri teknik né lidhje me Farmakopené
Evropiane do t€ zbatohen brenda territoreve té Paléve Kontraktuese.

Neni 5
Anétarésia e Komisionit

1. Komisioni do té pérbéhet nga delegacionet e eméruara nga Palét Kontraktuese. Secili
delegacion do té pérbéhet nga jo mé shumé se tre anétaré té zgjedhur pér kompetencén e tyre né
¢éshtjet brenda funksioneve té Komisionit. Secila Palé Kontraktuese mund té emérojé té njéjtin
numér té alternatéve té ngjashém kompetenté.

2. Komisioni harton rregullat e veta té procedurés.

3. Komisioni zgjedh njé Kryetar nga radhét e anétaréve t€ tij me votim té fshehté, me
shumicén e dy té tretave t€ votave té delegacioneve. Mandati i Kryetarit dhe kushtet qé
rregullojné rizgjedhjen e tij pércaktohen né rregullat e procedurés sé Komisionit. Ndérsa mban
postin, Kryetari nuk do té jeté anétar i asnjé delegacioni.

Neni 6
Funksionet e Komisionit

Né bazé té dispozitave té nenit 4 té késaj Konvente, funksionet e Komisionit, jané:

a) t€ pércaktojé parimet e pérgjithshme té zbatueshme pér pérpunimin e Farmakopesé
Evropiane;

b) t€ vendosé mbi metodat e analizés pér kété qéllim;

¢) té organizojé pérgatitjen dhe miratimin e monografive qé do té pérfshihen né Farmakopené
Evropiane; dhe

d) t€ rekomandojé rregullimin e afateve kohore brenda té cilave vendimet e tij té karakterit
teknik qé lidhen me Farmakopené Evropiane do té zbatohen brenda territoreve té Paléve
Kontraktuese.

Neni 7
Vendimet e Komisionit

1. Secili nga delegacionet kombétare ka té drejtén e njé vote.

2. Né té gjitha ¢éshtjet teknike, duke pérfshiré rendin né t€ cilin do té pérgatiten monografité
e pérmendura né nenin 6, vendimet e Komisionit merren me votim unanim té delegacioneve
kombétare qé votojné dhe shumica e delegacioneve kombétare qé kané té drejté té€ mblidhen né
Komision.

3. T¢ gjitha vendimet e tjera t€ Komisionit merren me shumicé prej tre té katértés sé votave té
hedhura. Pér kéto vendime, nga momenti i hyrjes né fuqi t¢ Konventés né lidhje me
Komunitetin Ekonomik Evropian, delegacioni i kétij té fundit do té votojé né vend té
delegacioneve té shteteve t€ tij anétare. Do té keté njé numér votash té barabarta me numrin e
delegacioneve té shteteve anétare t€ tij.



Megjithaté, nése njé Palé¢ Kontraktuese zotéron vetém shumicén e kérkuar, Palét
Kontraktuese marrin pérsipér t€ negociojné modalitetet e votimit jo mé voné se pesé viet pas
hyrjes né fuqi té€ Protokollit, me kérkesé té njérit prej tyre drejtuar Sekretarit té Pérgjithshém té
Késhillit e Evropés.

Neni 8
Vendndodhja dhe mbledhjet e Komisionit

1. Komisioni mban mbledhjet e tij né Strasburg, selia e Késhillit té¢ Evropés.

2. Do té mblidhet nga Kryetari i saj dhe do té takohet sa heré qé éshté e nevojshme, por té
paktén dy heré né vit.

3. Ajo do té mblidhet privatisht; gjuhét e punés do té jené gjuhét zyrtare t€ Késhillit té
Evropés.

4. Komiteti i Shéndetit Publik mund t€ emérojé njé vézhgues pér t€ marré pjesé né mbledhjet
e Komisionit.

Neni 9
Sekretariati 1 Komisionit

Komisioni do té keté njé sekretariat, kreu dhe stafi teknik i té€ cilit do té emérohen nga
Sekretari 1 Pérgjithshém i Késhillit té¢ Evropés, né Késhillin e Komisionit dhe né pérputhje me
rregulloret administrative té personelit t&¢ Késhillit t&¢ Evropés. Anétarét e tjeré té sekretariatit
caktohen nga Sekretari i Pérgjithshém né konsultim me kreun e sekretariatit t&¢ Komisionit.

Neni 10
Financat

1. Shpenzimet e sekretariatit t¢ Komisionit dhe té gjitha shpenzimet e tjera té€ pérbashkéta té
kryera né zbatim té késaj Konvente do té mbulohen nga Palét Kontraktuese né pérputhje me
dispozitat e paragrafit 2 té kétij neni.

2. Né pritje té lidhjes sé njé marréveshjeje té vecanté t€ réné dakord nga té gjitha Palét
Kontraktuese pér kété qéllim, administrimi financiar i veprimeve té kryera sipas késaj Konvente
do té trajtohet né pérputhje me dispozitat e Buxhetit t¢ Marréveshjes sé Pjesshme né fushén
sociale né lidhje me aktivitetet ¢ mbuluara nga Rezoluta (59) 23 e referuar né hyrjen e késaj
Konvente.

3. Kushtet e ¢do pjesémarrjeje financiare nga Komuniteti Ekonomik Evropian do té
pércaktohen me marréveshje ndérmjet Paléve Kontraktuese.

Neni 11
Hyrja né fuqi

1. Kjo Konventé do té ratifikohet ose pranohet nga qeverité nénshkruese. Instrumentet e
ratifikimit ose té pranimit do té depozitohen prané Sekretarit t& Pérgjithshém té Késhillit té
Evropés.

2. Kjo Konventé do té hyjé né fuqi tre muaj pas datés s¢ depozitimit té instrumentit té teté té
ratifikimit ose pranimit.



Neni 12
Aderimet!

1. Pas datés sé hyrjes né fuqi té€ késaj Konvente, Komiteti i Ministrave i Késhillit té¢ Evropés, 1
mbledhur me anétarésiné e tij t€ kufizuar né pérfagésuesit e Paléve Kontraktuese, mund té ftojé,
sipas kushteve qé i ¢mon té pérshtatshme, ¢do lloj shteti tjetér anétar t€ Késhillit pér té lidhur
kété Konventé.

2. Pas skadimit té gjashté viteve nga data e lartpérmendur, Komiteti 1 Ministrave mund té
ftojé, sipas kushteve qé i ¢mon té pérshtatshme, shtetet evropiane qé nuk jané anétare té Késhillit
t€ BEvropés pér té aderuar né kété Konventé.

3. Komuniteti Ekonomik Evropian mund té aderojé né kété Konventé.

4. Aderimi do té béhet duke depozituar prané Sekretarit t€ Pérgjithshém té Késhillit té
Evropés, njé instrument aderimi, i cili hyn né fuqi tre muaj pas datés sé¢ depozitimit t€ tij.

Neni 13
Zbatimi territorial

1. Cdo geveri, né kohén e nénshkrimit ose depozitimit t€ instrumentit té tij t€ ratifikimit,
pranimit ose aderimit, mund té pércaktojé territorin ose territoret né té cilat do té€ zbatohet kjo
Konventé.

2. Cdo shtet, kur depoziton instrumentin e ratifikimit, pranimit ose aderimit ose né ¢do daté
t¢ mévonshme, me ané t€ njé deklarate drejtuar Sekretarit té Pérgjithshém té€ Késhillit té€ Evropés,
mund ta shtrijé kété Konventé né ¢do territor ose territor tjetér té€ pércaktuar né deklaraté dhe
pér marrédhéniet ndérkombétare té té cilave éshté pérgjegjés ose né emér té té ciléve éshté i
autorizuar té ndérmarré angazhime.

3. Cdo deklaraté e béré né pérputhje me paragrafin e mésipérm mund té térhiget né lidhje me
¢do territor té pérmendur né até deklaraté sipas procedurés sé pércaktuar né nenin 14 té késaj
Konvente.

4 Paragrafét 1, 2 dhe 3 t€ mésipérm, do t€ zbatohen mutatis mutandis pér Komunitetin
Ekonomik Evropian.

Neni 14
Kohézgijatja

1. Kjo Konventé do té mbetet né fuqi pér njé periudhé té€ pacaktuar.

2. Secila Pal¢ Kontraktuese mund té denoncojé, sane masén qé éshté e lidhur, kété Konventé
me ané té njé njoftimi drejtuar Sekretarit té Pérgjithshém té Késhillit t&€ Evropés.

3 Njé denoncim i tillé do té hyjé né fuqi gjashté muaj pas datés sé marrjes nga Sekretari i
Pérgjithshém té njé njoftimi té tillé.

Neni 15
Njoftimet

Sekretari 1 Pérgjithshém i Késhillit té Evropés njofton Shtetet Kontraktuese, pér:
a) ¢do nénshkrim;

b) depozitimin e ¢do instrumenti ratifikimi, pranimi ose aderimi;

c) datén e hyrjes né fuqi té késaj Konvente né pérputhje me nenin 11;

d) ¢do deklaraté té marré né zbatim té dispozitave t€ nenit 13;

1 Pérfagésuesit e Paléve té Konventés vendosén mé 24 shtator 1974 té ftojné shtetet e tjera anétare té Késhillit té
Evropés pér té aderuar (pérfundimet e mbledhjes sé 236-t€ t€ pérfaqésuesve té€ ministrive, pika XIII.a). Ky vendim
éshté ende i vlefshém.



¢do njoftim t€ marré né pérputhje me dispozitat e nenit 14 dhe datén né té cilén denoncimi
hyn né fuqi.

Neni 16
Marréveshjet plotésuese

Marréveshjet plotésuese mund té béhen né lidhje me zbatimin e hollésishém té dispozitave té
késaj Konvente.

Neni 17
Zbatimi i pérkohshém

Né pritje té hyrjes né fuqi té késaj Konvente né pérputhje me dispozitat e nenit 11, shtetet
nénshkruese bien dakord, me qéllim qé t€ shmangin ¢do vonesé né zbatimin e késaj Konvente, ta
zbatojné até pérkohésisht nga data e nénshkrimit né pérputhje me sistemet e tyre pérkatése
kushtetuese.

Né déshminé e té nénshkruarit, duke qgené té autorizuar né ményré té rregullt, kané
nénshkruar kété Konventé.

Béré né Strasburg, mé 22 korrik 1964, né anglisht dhe fréngjisht, t€ dy tekstet jané njésoj
autoritative, né njé kopje té vetme qé do té depozitohet né arkivat e Késhillit té Evropés.
Sekretari 1 Pérgjithshém do t€ dérgojé kopje té certifikuara pér secilin nga shtetet nénshkruese
dhe aderuese.



