VENDIM
Nr. 459, daté 26.7.2023

PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE VENDIMIN NR. 299, DATE
8.4.2015, TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, “PER MIRATIMIN E RREGULLORES
PER DHENIEN E AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT TE BARNAVE E TE
KLASIFIKIMIT TE TYRE NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE”, TE NDRYSHUAR

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€¢ Kushtetutés dhe t€ nenit 15/1, t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, me propozimin e ministrit t&¢ Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

Né rregulloren e miratuar me vendimin nr. 299, daté 8.4.2015, té Késhillit té¢ Ministrave, “Pér
miratimin e rregullores pér dhénien e autorizimit té tregtimit té€ barnave e té klasifikimit té tyre né
Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

1. Kudo né rregullore, fjala “... aplikim ...” zévendésohet me “... kérkesé ...” dhe fjala “..
aplikant ...” zévendésohet me “... kérkues ...”.

2. Né nenin 28 béhen ndryshimet, e méposhtme:

a) Titulli i nenit “Produktet bimore mjekésore” zévendésohet me “Produktet tradicionale
bimore”.

b) Né pikén 1 béhen kéto ndryshime:

1. Fjalia hyrése ndryshohet, si mé poshté vijon:

“Procedura e pajisjes me autorizim tregtimi pér produktet tradicionale bimore zbatohet pér
produktet tradicionale bimore, té cilat pérmbushin té gjitha kriteret e méposhtme:”

ii. Shkronja “¢”, ndryshohet, si mé poshté vijon:

“c) periudha e pérdorimit tradicional ka pérfunduar;”

iii. Pas shkronjés “¢” shtohet shkronja “d”, me kété pérmbajtje:

“d) t€ dhénat pér pérdorimin tradicional té produktit jané t€ mjaftueshme, né vecanti duhet té
jeté provuar se produkti nuk éshté i démshém né kushte té vecanta pérdorimi dhe efektet
farmakologjike ose efektshméria e tij éshté e besueshme, bazuar né pérvojé dhe né kohén e gjaté
té pérdorimit.”.

3. Neni 29 ndryshohet si mé poshté vijon:

“Neni 29

1. Dispozitat e kétij Kapitulli zbatohen pér produktet tradicionale bimore té cilat pérmbushin
kriteret e parashikuara né nenin 28, té késaj rregulloreje.

2. Prania e vitaminave ose mineraleve né barin me prejardhje bimore, pér siguriné e té cilave
ckzistojné té€ dhéna té plota dhe t€ dokumentuara, nuk pérbén pengesé pér regjistrimin e
produktit né pérputhje me nenin 28, té késaj rregulloreje, me kusht qé veprimi i1 vitaminave ose
mineraleve té jeté ndihmés né veprimin e léndéve vepruese té barit me prejardhje bimore, e
lidhur kjo me indikimin/indikimet e caktuara té deklaruara.

3. Né rastet kur Agjencia Kombétare e Barnave dhe e Pajisjeve Mjekésore vleréson se njé
produkt tradicional bimor plotéson kriteret pér autorizim, né pérputhje me dispozitat e kapitujve
I, 1T dhe III, té késaj rregulloreje dhe vendimit nr. 664, daté 13.10.2022, té Késhillit t& Ministrave,
“Pér miratimin e rregullave procedurale t€ marrjes sé autorizimit t€ tregtimit té barnave
homeopatike”, dispozitat e kétij kapitulli nuk do té zbatohen.”.

4. Neni 30 shfuqizohet.

5. Né nenin 31 béhen kéto ndryshime:



a) Né pikén 1, fjalia e paré ndryshohet, si mé poshté vijon:

“Njé produkt tradicional bimor tregtohet né vendin toné nése ka déshmi bibliografike ose
ekspertizé, qé produkti tradicional bimor né fjalé apo njé produkt korrespondues me té éshté né
pérdorim mjekésor gjaté njé periudhe prej té paktén 30 (tridhjeté) vietésh para datés sé kérkesés,
prej té cilave té paktén 15 (pesémbédhjeté) vite brenda Komunitetit Evropian.”.

b) Pika 2 ndryshohet, si mé poshté vijon:

“2. Pér té provuar pérdorimin e produktit tradicional bimor gjaté periudhés prej té€ paktén 30
(tridhjeté) vjetésh para datés sé kérkesés, prej té cilave té paktén 15 (pesémbédhjeté) vite brenda
Komunitetit Evropian, kérkuesi paraqet:

a) njé déshmi té pérdorimit té produktit pér njé periudhé prej t€ paktén 30 (tridhjeté) vietésh
para datés sé kérkesés né vende brenda apo jashté Komunitetit Evropian;

b) njé déshmi té pérdorimit té produktit prej té€ paktén 15 (pesémbédhjeté) vjetésh brenda
Komunitetit Evropian.”.

) Né pikén 4, shkronja “dh”, ndryshohet, si mé poshté vijon:

“dh) déshmi bibliografike ose ekspertizé qé produkti tradicional bimor apo njé produkt
korrespondues me té éshté né pérdorim mjekésor gjaté njé periudhe prej té paktén 30 (tridhjeté)
vjetésh para datés sé kérkesés, prej té cilave t€ paktén 15 (pesémbédhjeté) vite brenda
Komunitetit Evropian.”.

¢) Né pikén 5, shkronjat “dh” dhe “e” shfuqizohen.

6. N€ nenin 35 béhen kéto ndryshime:

a) Né pikén 3 béhen ndryshimet, st mé poshté vijon:

i. Né fjaliné e paré, togfjaléshi “.. brenda 210 (dyqind e dhjeté) ditésh pas fillimit té
procedurés ...” zévendésohet me “... brenda 120 (njéqind e njézet) ditésh nga data e fillimit té
procedurés ...”;

ii. Né shkronjén “c”, togfjaléshi “... brenda 60 (gjashtédhjeté) ditéve ...” zévendésohet me “...
brenda 30 (tridhjeté) ditéve ...”;

ii. Né shkronjén “¢”, togfjaléshi “... periudha 60-ditéshe (gjashtédhjetéditéshe) mund té
zgjatet deri né 120 (njéqind e njézet) dité ...” zévendésohet me “... periudha 30-ditésheditéshe
(tridhjeté) mund té zgjatet deri né 90 (néntédhjeté) dité ...”.

b) Né pikén 4, togfjaléshi “... brenda 60 (gjashtédhjeté) ditéve ...” zévendésohet me “... brenda
30 (tridhjet€) ditéve ...”.

7. Ngarkohen Ministria e Shéndetésis€ dhe Mbrojtjes Sociale dhe Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

ZEVENDESKRYEMINISTER
Belinda Balluku



