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PER DISA NDRYSHIME DHE SHTESA NE LIGJIN NR. 10 465, DATE 29.9.2011,
“PER SHERBIMIN VETERINAR NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE”, I
NDRYSHUAR!

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

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

NEé ligjin nr. 10 465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar,
béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

Neni 1

Kudo né ligj:

1. Fjalét “struktura/strukturés/strukturén pérgjegjése pér vetetinariné né ministri” dhe fjalét
“struktura/strukturés/strukturén  pérgjegjése  pér  veterinarin€”  zévendésohen me  fjalét
“autoriteti/autoritetit/autoritetin kompetent gendrot”.

2. Shkurtesa “OIE” zévendésohet me emértesén “Organizata Botérore e Shéndetit té Kafshéve”.

3. Shkurtesa “SPV” zévendésohet me shkurtesén “AKQ”.

Neni 2

NEé nenin 4 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

1. Pika 5/1 ndryshohet si mé poshté:

“5/1. Autoriteti kompetent qendror éshté drejtoria pérgjegjése pér veterinariné né ministri.”.

2. Pas pikés 7 shtohet pika 7/1 me kété pérmbajtje:

“7/1. “Autorizim prodhimi pér produktin mjekésor veterinar” éshté dokumenti qé i léshohet
prodhuesit vendor nga Komisioni i Verifikimit t€ Kushteve té Prodhimit, pasi ky 1 fundit ka vértetuar se
prodhuesi vendor ka pérmbushur standardet e praktikés sé miré té prodhimit.”.

3. Pas pikés 8/1 shtohen pikat 8/2, 8/3 dhe 8/4 me kété pérmbajtje:

“8/2. “Certifikaté tregtimi pér produktin mjekésor veterinar” éshté dokumenti gé lejon vendosjen né
treg t€ produktit mjekésor veterinar pérfundimtar, i miratuar dhe léshuar nga Komisioni Shtetéror i
Regjistrimit t¢ PMV-ve.

8/3. “Praktiké e miré e prodhimit” éshté njé proces i organizuar dhe i strukturuar miré, qé pérdor
metoda dhe standarde efektive pér té rritur cilésiné dhe efikasitetin e prodhimit dhe garanton se substanca
aktive/produkti mjekésor veterinar qé prodhohet éshté i sigutt.

8/4. “Komisioni i Verifikimit t¢ Kushteve té Prodhimit (KVKP)” éshté komisioni qé verifikon
pérmbushjen e standardeve dhe té udhézimeve té praktikés sé miré t€ prodhimit t&€ PMV-s€.”.

4. Pas pikés 50 shtohet pika 50/1 me kété pérmbajtje:

“50/1. “Materiali fillestar” nénkupton ¢do substancé té pérdorur né prodhimin e njé produkt
mijekésor veterinar, duke pérjashtuar materialet e paketimit.”.

5. Pika 59 ndryshohet si mé poshté:
“59. “Mjek veterinar” éshté profesionisti g€ ka pérfunduar dhe éshté diplomuar mjek veterinar.”.
6. Pika 87 ndryshohet si mé poshté:

L Ky ligj éshté pérafruar pjesérisht me rregulloren (BE) 2019/6 té Parlamentit Evropian dhe Késhillit, daté 11 dhjetor
2018, “Mbi produktet mjekésore veterinare dhe shfuqizimin e direktivés 2001/82 / EC”. Numri CELEX 32019R0006,
Fletorja Zyrtare e Bashkimit Evropian, seria L, nr. 4, daté 7.1.2019, f. 43-167.



“87. “Produkt mjekésor veterinar ( PMV)” éshté ¢do substancé ose pérzierje substancash, qé:

a) pérdoret pér mjekimin ose parandalimin e sémundjes né kafshé;

b) mund t’u jepet kafshéve pér té kthyer, rregulluar ose ndryshuar funksionet fiziologjike né kafshé,
duke ushtruar njé veprim farmakologjik, imunologjik ose metabolik apo pér vendosjen e njé diagnoze
mjekésore dhe/ose eutanaziné né kafshé.”.

7. Pas pikés 106/2 shtohet pika 106/3 me kété pérmbajtje:

“106/3. “Substancé aktive” nénkupton ¢do substancé ose pérzierje substancash e destinuar pér t’u
pérdorur né prodhimin e njé produkti mjekésor, e cila, kur pérdoret né prodhimin e tij, béhet njé pérbérés
aktiv 1 atij produkti.”.

8. Pika 112 ndryshohet si mé poshté:

“112. “Teknik veterinar” éshté njé profesionist me arsim té mesém profesional veterinar ose q¢ ka
mbaruar ciklin 2-vjegar pér “Menaxhim veterinar”, i cili kryen disa detyra nén pérgjegjésiné dhe drejtimin
e njé mjeku veterinar.”.

Neni 3

Né nenin 43 pikat 1 dhe 3 ndryshohen si mé poshté:

“1. Né rastet e njoftimeve pér shfagjen e sémundjeve infektive té pércaktuara né listén pérkatése me
lajmérim té menjéhershém nga Organizata Botérore e Shéndetit té Kafshéve dhe Bashkimit Evropian,
ministri, me propozimin e autoritetit kompetent qgendror, miraton urdhrin pér ndalimin e
importit/tranzitimit, ose t€ importit/ tranzitimit me kufizime té ngarkesave té pércaktuara né nenin 33 té
kétij ligji, q€ vijné nga zonat ose vendet, ku éshté konfirmuar prania e sémundjes.

3. Né pérputhje me masat sanitaro-veterinare té pércaktuara nga Organizata Botérore e Shéndetit té
Kafshéve dhe Bashkimi Evropian, ministri miraton urdhrin pér shfuqizimin e masave veterinare pér
sémundjet infektive, sipas pikave 1 e 2 té kétij neni.”.

Neni 4

NEé nenin 85 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

1. Pikat 3 dhe 4 ndryshohen si mé poshté:

“3. Komisioni Shtetéror i PMV-ve pranon pér regjistrim:

a) PMV-té e prodhuara né vendin toné;

b) PMV-té e importuara, qé kané certifikaté tregtimi dhe tregtohen né njérin nga vendet e Bashkimit
Evropian;

c) PMV-té e importuara, qé kané certifikaté tregtimi té léshuar nga Agjencia Evropiane e
Medikamenteve (EMA).

4. Certifikata e tregtimit t€ PMV-sé sé regjistruar nénshkruhet elektronikisht nga kryetari i Komisionit
Shtetéror i PMV-ve brenda 10 (dhjeté) ditéve puné.”.

2. Pas pikés 4 shtohen pikat 4/1, 4/2 dhe 4/3 me kété pérmbajtje:

“4/1. Substanca aktive importohet né territorin e Republikés sé Shqipérisé pas mattjes sé vendimit
nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve. Brenda 10 ditéve pune nga zbardhja e vendimit t¢ Komisionit
Shtetéror t& PMV-ve, autoriteti kompetent gendror léshon autorizimin e importit t€ substancés aktive.

4/2. Né territorin e Republikés sé Shqipérisé lejohen té importohen substanca aktive:

a) t€ prodhuara né njérin nga vendet e Bashkimit Evropian;

b) té prodhuara né vendet e treta me té cilat Bashkimi Evropian ka nénshkruar marréveshje té njohjes
s¢ ndérsjellé, sipas botimeve zyrtare té€ Bashkimit Evropian;

4/3. Dokumentacioni dhe procedura e dhénies sé autorizimit t€ importit t€ substancés aktive
pércaktohen me urdhér ministri dhe duhet té€ pérfshijné té paktén informacionet e méposhtme:

a) emrin ose emrin e kompanisé pér té cilén léshohet autorizimi 1 importit dhe adresén e pérhershme
ose vendin e regjistruar té biznesit;

b) substancat aktive qé do t€ importohen;

¢) géllimet e pérdorimit té substancave aktive.”.



Neni 5

Né nenin 87 pika 1 ndryshohet si mé poshté:

“1. Shqyrtimi i dosjes s¢ PMV-ve, miratimi nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve, té pércaktuara né
pikén 3 té nenit 85 té kétij ligji, dhe léshimi i certifikatés sé tregtimit t&¢ PMV-ve kryhen:

a) brenda njé afati prej 180 (njéqind e tetédhjeté) ditésh pune pér PMV-té e prodhuara nga prodhuesit
vendoré nga data e dorézimit té kérkesés dhe té dosjes sé ploté nga kérkuesi;

b) brenda njé afati prej 60 (gjashtédhjeté) ditésh pune pér PMV-té e importit, q¢ kané autorizim
tregtimi dhe tregtohen né njérin nga vendet e Bashkimit Evropian nga data e dorézimit té kérkesés dhe
t€ dosjes s¢ ploté nga kérkuesi;

c) brenda njé afati prej 20 (njézet) ditésh pune pér PMV-té e pajisura me autorizim tregtimi nga
Agjencia Evropiane e Medikamenteve (EMA) nga data e dorézimit té kérkesés dhe té dosjes nga
kérkuesi.”.

Neni 6

Né nenin 88 pas pikés 2 shtohen pikat 3 dhe 4 si mé poshté:

“3. Rregullat e organizimit dhe funksionimit t¢ Komisionit Shtetéror té Regjistrimit té Produkteve
Mjekésore Veterinare miratohen nga ministri.

4. Masa e shpérblimit té anétaréve té komisionit éshté sipas pércaktimeve té legjislacionit né fuqi pér
shpérblimin e anétaréve té késhillave, bordeve e komisioneve té pérhershme.”.

Neni 7

Né nenin 89, pika 1, shkronja “b” ndryshohet si mé poshté:
“b) cregjistrimin e certifikatave pér tregtim t€ PMV-ve té regjistruara, né kundérshtim me pikén 3 té
nenit 85 té kétij ligji.”.

Neni 8
Neni 92 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 92
Prodhimi i PMV-ve né vend

1. Prodhimi i PMV-sé né Republikén e Shqipérisé kryhet né pérputhje me dispozitat e kétij ligji,
parimet dhe udhézimet e praktikés sé miré té€ prodhimit.

2. Prodhimi i PMV-sé kryhet nga persona juridiké té licencuar sipas legjislacionit né fuqi pér lejet e
licencat pér kété veprimtari dhe té pajisur me autorizim prodhimi té léshuar nga Komisioni 1 Verifikimit
té Kushteve té Prodhimit me njé afat vlefshmérie dyvjegar.

3. Autorizimi i prodhimit léshohet pér procesin e ploté té prodhimit t¢ PMV-sé nga materiali fillestar
deri né produktin pérfundimtar. Autorizimi i prodhimit éshté i detyrueshém pér PMV-té e prodhuara né
vend, té destinuara pér tregun e brendshém dhe eksport.

4. Afati kohor pér marrjen e autorizimit té€ prodhimit éshté 90 (néntédhjeté) dité nga dita e aplikimit.

5. Pér martjen e autorizimit té prodhimit t€ PMV-sé, aplikuesi pérmbush kérkesat e méposhtme:

a) té specifikojé produktet mjekésore veterinare qé do té prodhojé;

b) té specifikojé format farmaceutike qé do té prodhojé;

¢) té specifikojé emrin e subjektit prodhues dhe adresén e ushtrimit té aktivitetit prodhues;

¢) té keté né dispozicion mjedise té pérshtatshme e té mjaftueshme pér prodhimin, pér pajisjet teknike,
mjetet e kontrollit, njé person té kualifikuar, sipas kritereve té pércaktuara né parimet e praktikés sé miré
té prodhimit.

0. Mbajtési i autorizimit t€ prodhimit ua shpérndan produktet mjekésore veterinare vetém tregtaréve
me shumicé té produkteve mjekésore veterinare.



7. Procedura e aplikimit dhe e 1éshimit té autorizimit té prodhimit t¢ PMV-ve miratohet me urdhér
ministri.
8. Ministri miraton procedurat e prodhimit t¢ PMV-ve.”.

Neni 9
Pas nenit 92 shtohet neni 92/1 me kété pérmbajtje:

“Neni 92/1
Komisioni i Verifikimit té Kushteve té Prodhimit

1. Ministri, me urdhér, ngre Komisionin e Verifikimit t€ Kushteve té Prodhimit.

2. Komisioni i Verifikimit té¢ Kushteve t€ Prodhimit ka né pérbérje:

a) dy pérfagésues nga autoriteti kompetent gqendror, njéri prej t€ ciléve caktohet kryetar 1 komisionit;

b) dy pérfagésues nga Autoriteti Kombétar 1 Veterinarisé dhe Mbrojtjes sé Biméve;

¢) njé pérfaqésues nga Instituti i Sigurisé Ushgimore dhe Veterinarisé.

3. KVKP-ja shqyrton e verifikon népérmjet inspektimit teknik-fizik pérmbushjen e standardeve té
praktikés sé miré té prodhimit t&¢ PMV-sé brenda 30 (tridhjeté) ditéve. Kur nuk plotésohen kérkesat pér
prodhimin e PMV-sé, lihet njé afat prej 30 (tridhjeté) ditésh pér plotésimin e tyre. Nése edhe pas kétij
afati kérkesat nuk jané plotésuar, KVKP-ja refuzon kérkesén e aplikantit.

4. KVKP-ja brenda 10 (dhjet€) ditéve pas verifikimit té kushteve té prodhimit t¢ PMV-sé léshon
ose refuzon autorizimin e prodhimit t&¢ PMV-sé. Autorizimi nénshkruhet nga kryetari i Komisionit.

5. Rregullat e organizimit dhe funksionimit té Komisionit té Verifikimit té¢ Kushteve té Prodhimit
miratohen nga ministri.

0. Masa e shpérblimit t€ anétaréve té komisionit éshté sipas pércaktimeve té legjislacionit né fuqi pér
shpérblimin e anétaréve té késhillave, bordeve e komisioneve té pérhershme.”.

Neni 10

Né nenin 93 pika 3 ndryshohet si mé poshté:

“3. Dokumentacioni, sipas pikés 2 té kétij neni, ruhet pér njé periudhé njévjecare pas datés sé¢ skadimit
té seris€ s¢ PMV-ve ose t€ paktén 5-vjecare nga regjistrimi i tyre dhe 1 paraqjitet autoritetit kompetent me
kérkesén e kétij t€ fundit.”.

Neni 11

NEé nenin 94 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

1. Pika 5 ndryshohet si mé poshté:

“5. Dokumentacioni, sipas pikave 3 dhe 4 té kétij neni, ruhet pér njé periudhé 5-vjecare dhe i paraqitet
autoritetit kompetent me kérkesén e kétij té fundit.”.

2. Pas pikés 6 shtohet pika 7 me kété pérmbajtje:

“7. Ministri me urdhér miraton:

a) listén e shkurtesave dhe té piktogrameve té zakonshme pér t'u pérdorur né paketimin e produkteve
mjekésore veterinare;

b) rregullat uniforme pér madhésiné e njésive té vogla té€ paketimit t€ menjéhershém té produkteve
mjekésore veterinare;

c) formatin e té dhénave qé do té mblidhen e do té raportohen pér té pércaktuar véllimin e shitjeve
dhe pérdorimin e produkteve mjekésore antimikrobike te kafshét;

¢) listén e variacioneve qé nuk kérkojné vlerésim;

d) praktikat e mira té shpérndarjes pér substancat aktive té pérdorura si 1éndé fillestare né produktet
mjekésore veterinare dhe masat e nevojshme pér bazén e té dhénave pér produktet mjekésore veterinare;

dh) listén e substancave qé jané thelbésore pér trajtimin e specieve té kuajve dhe pér té cilat periudha
e pezullimit pér speciet e kuajve do té jeté gjashté muaj;

4



e) substancat e pérdorura né produktet mjekésore veterinare t€ autorizuara pér pérdorim né kafshét
tokésore, qé prodhojné ushqim, ose substancat e pérfshira né njé produkt mjekésor pér pérdorim human
té autorizuara, t€ cilat mund té pérdoren né kafshét ujore, qé prodhojné ushqim;

€) rregullat pér masat e duhura pér té siguruar pérdorimin efektiv e té sigurt té produkteve mjekésore
veterinare t€ autorizuara dhe té€ pérshkruara pér administrim oral népérmijet rrugéve té ndryshme nga
ushqimi i medikuar dhe i administruar nga kujdestari i kafshéve te kafshét prodhuese ushgimore.”.

Neni 12

Né nenin 95, pika 1, pas shkronjés “b” shtohet shkronja “c” me kété pérmbajtje:
“c) mbaron afati i vlefshmérisé sé certifikatés sé tregtimit t&€ PMV-sé dhe nuk éshté paraqitur kérkesé
pér riregjistrim t€ PMV-sé.”.

Neni 13

Né nenin 98 pika 3 ndryshohet si mé poshté:
“3. Dokumentacioni, sipas pikave 1 dhe 2 té kétij neni, ruhet pér njé periudhé 5-vjecare nga regjistrimi
i tyre dhe 1 paraqitet autoritetit kompetent me kérkesén e kétij t€ fundit.”.

Neni 14
Neni 108 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 108
E drejta e ushtrimit t& profesionit

1. Té drejtén e ushtrimit té profesionit té€ mjekut veterinar né Republikén e Shqipérisé e gézojné
personat fiziké, shqiptaré ose t€ huaj, qé jané diplomuar si mjeké veterinaré nga Fakulteti i Mjekésisé
Veterinare 1 Universitetit Bujgésor té Tiranés, ¢do fakultet tjetér 1 mjekésisé veterinare, i themeluar dhe
njohur sipas ligjeve né fuqi, ose nga universitete t€ huaja, diploma e té cilave u éshté nénshtruar
procedurave t€ njohjes nga ministria pérgjegjése pér arsimin né Republikén e Shqipérisé, kané pérfunduar
me sukses provimin e shtetit, si dhe jané té regjistruar né Urdhrin Profesional té Mjekut Veterinar.

2. Tekniku veterinar e ushtron profesionin pasi regjistrohet né regjistrin e vecanté té Urdhrit
Profesional t€ Mjekut Veterinar.”.

Neni 15
Né nenin 129 pas shkronjés “@” shtohet shkronja “gj” me kété pérmbajtje:
“gj) pércakton nevojat dhe kryerjen, sipas rastit, té trajnimit né fushén e veterinarisé, né bashképunim
me institucionet e arsimit universitar, shkollat e mesme profesionale dhe Urdhrin Profesional té Mjekut
Veterinat.”.

Neni 16

€Cc_%

Né nenin 134, pika 1, nénpika 1.3, shkronja “a”, nénndarja “v’’ ndryshohet si mé poshté:
“v. vepron né kundérshtim me nenet 85, 86, 90 dhe 93 - 99 té kétij ligji.”.

Neni 17
Dispozita kalimtare

Substancat aktive t€ importuara né vend pérpara hyrjes né fuqi té kétij ligji do té lejohen té tregtohen
deri né pérfundimin e afatit té skadimit té tyre.



Neni 18
Aktet nénligjore

Ngarkohet ministri qé brenda 3 muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji té nxjerré aktet nénligjore né
zbatim t€é neneve 85, pika 4/3; 88, pika 4; 92, pikat 7 dhe 8; 92/1, pikat 1 dhe 5, dhe 94, pika 7, té ligjit.

Neni 19
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
Miratuar né datén 17.10.2024.

Shpallur me dekretin nr. 389, daté 6.11.2024, té Presidentit t& Republikés sé Shqipérisé, Bajram
Begaj.



