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LIGJ Nr.7815, daté 20.4.1994 “PER BARNAT DHE SHERBIMIN
FARMACEUTIK”

Né mbéshtetje t€ nenit 16 t€ ligjit nr.7491, daté 29.4.1991”Pér dispozitat
kryesore kushtetuese”, me propozim té& Késhillit t& Ministrave

KUVENDI POPULLOR | REPUBLIKES SE SHQIPERISE
VENDOSI:

KREU |
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Ky ligji ka pér qéllim té pércaktojé rregullat pér fabrikimin, importimin,
eksportimin, tregtimin, pérdorimin dhe kontrollin e cilésisé sé barnave gé
pérdoren pér njerézit né Republikén e Shqipérisé.

Neni 2
Kétij ligji i nénshtrohen gjithé subjektet, personat juridiké e fiziké, shtetérore
e privaté, vendas e té huaj qé plotésojné kushtet dhe ushtrojné veprimtarité
e parashikuara né kété ligj.

Neni 3
Sipas kétij ligji, me “Barna” kuptohen Iéndét e para medikamentoze dhe
pérgatesat e pérftuara prej tyre qé pérdoren né sasi dhe rrugé té caktuar né
organizmin e njeriut, me qéllim gé:

a) té parandalojné, diagnostikojné, pérmirésojné e mjekojné sémundjet
dhe simptomat e tyre;

b) té ndikojné pozitivisht né natyrén dhe gjendjen e funksioneve
fiziologjiké té trupit t&€ njeriut.

Neni 4

Barnat qé i pérgjigien farmakopesé dhe standarteve shqiptare ekzistuese
e qé jané té regjistruara sipas kérkesave té kétij ligji, lejohet té prodhohen,
tregtohen, importohen, eksportohen dhe t€ pérdoren né Republikén
e Shqipérisé, me pérjashtim té rasteve gé parashikohen né kété ligj.
Farmakopeja dhe standartet shqiptare gé do té zbatohen né Republikén e
Shqipérisé, miratohen nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtejes sé Mjedisit
dhe jané té detyrueshme pér té gjitha subjektet gé spacifikohen né kété ligj.
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Neni 5
Ndalohet fabrikimi, tregtimi, importimi, eksportimi dhe pérdorimi i barnave,
gé, drejtpérdrejté ose térthorazi, démtojné shéndetin e njeriut.

Neni 6
Prodhimi, importimi, eksportimi, tregtimi dhe kontrolli i barnave veterinare
do té béhet sipas neneve 88 dhe 89 té ligjit Nr.7674, daté 23.2.1993 “Pér
shérbimin dhe inspektoriatin veterinar”.

KREU II
FABRIKIMI | BARNAVE

Neni 7
Fabrikimi i barnave né Republikén e Shqipérisé béhet ne pérputhje me
legjislacionin shqiptar t& mbrojtjes sé mjedisit.

Neni 8

Barnat mund té fabrikohen né vend vetém pas marrjes sé& autorizimit
pérkatés nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojties sé Mijedisit, sipas
rekomandimit t& dhéné ngas Qendra Kombétare e Kontrollit t&¢ Barnave,
mé tej e quajtur QKKB, dhe Komisioni i Nomenklaturés sé€ Barnave, mé tej i
quajtur KNB. Komisioin i Nomenklaturé sé Barnave éshté organ konsultativ
i ministrit t& Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mjedisit dhe funksionon sipas
rregullores sé miratuar prej tij.

Neni 9
Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mjedisit harton rregulloren ku
pércaktohen dokumentacioni i nevojshém, kushtet gé duhen plotésuar, si
dhe afati i dhénies sé autorizimit pér 3 fabrikimin e barnave.
QKKB regjistron autorizimet e Iéshuara dhe barnat gé do té fabrikohen.
Mospranimi i kérkesés pér fabrikim barnash duhet t€ jeté i motivuar.

Neni 10
Pér barnat gé pérgatiten né farmaci né bazé té recetés sé mjekut dhe
formularit farmaceutik, nuk kérkohet autorizim i veganté.

Neni 11
Ndryshimi i formés farmaceutike, i kushteve té fabrikimit, kontrollit dhe
ruajties, béhte pasi té jeté marré autorizimi pérkatés nga Ministria e
Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mjedisit.

8



KREU Il

Neni 12
Té gjitha barnat qé qarkullojné né Republikén e Shqipéris€, duhet té jené
té regjistruara.

Neni 13
Leja e regjistrimit jepet nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojties sé
Mjedisit, sipas rekomandimit t& dhéné nga Komisioni i Nomenklaturés
sé Barnave. Regjistrimi i barnave béhet nga QKKB sipas rregullores sé
miratuar nga ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mjedisit.

Neni 14
Bari regjistrohet vetém kur plotéson kriteret e efektshmérisé dhe sigurisé
né pérputhje me qéllimin e pérdorimit té tij.

Neni 15
Leja e regjistrimit éshté e vlefshme pér né periudhé prej 5 vjetésh nga data
e léshimit. Kjo periudhé mund té zgjatet sipas paraqitjes sé njé kérkese
nga i interesuari 3-6 muaj para pérfundimit té afatit t& lejes sé regjistrimit
né QKKB.

Neni 16
Leje regjistrimi nuk kérkohet pér barnat e pérgatitura sipas recetés sé
mjekut, stomatologut dhe formularit farmaceutik.

Neni 17
Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit urdhéron gregjistrimin e
njé bari, né qofté se bari:

a) nuk ka cilésiné e kérkuar sipas standrteve dhe metodave té analizés
té njhura deri né até kohé;

b) i mungon efekti qé i atribuohet;

c) shfaq efekte t&é démshme, edhe kur pérdoret né ményré té sakté.

Neni 18
Ministri i Shéndetésise dhe i Mbrojties sé Mijedisit mund t€ japé leje
regjistrimi pér njé bar né bazé té lejes sé regjistrimit t& dhéné nga autoritetet
kompetente té njé vendi tjetér, me té cilin ka marréveshje té ndérsjellta pér
registrimin e barnave, ose né rastet e zbatimit té traktateve Ndérkombétare
ku Shqipéria éshté pjesémarrése.

Neni 19
Fabrikuesi mban pérgjegjési penale dhe civile né rast se bari shfaq efekte
t€ démshme pér shéndetin e njeriut, pavarésisht se bari &shté i regjistruar
né vendin toné.



KREU IV
AUTORIZIMI PER MARKETING

Neni 20
Lejohenté hidhen né treg vetém barnat e regjistruara dhe qé kané autorizimin
pérkatés pér ¢do seri té vecanté. Ndalohet tregtimi i kampionéve.

Neni 21
Autorizimi pér marketing jepet nga QKKB, sipas rregullores sé miratuar nga
ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit.

KREU V
PROVAT KLINIKE DHE MBROJTJA E NJEREZVE
GJATE KRYERJES SE TYRE

Neni 22
Ndalohet kryerja e provave klinike né njeréz pa marré pélgimin e tyre.

Neni 23
Provat klinike kryhen né njéréz vetém né se:

a) Konsiderohet e domosdoshme pér dhénien e lejes sé regjistrimit.
b) Eshté e domosdoshme pér té provuar efektin klinik dhe sigurine e
njé bari né procesin e kérkimeve shkencore.

Neni 24
Autorizimi pérkryerjen e provave klinike né njeréz jepet nga komisioniietikés,
i cili caktohet nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 25
Komisioni i etikés pérbéhet t& paktén nga 5 anétaré té cilét pérfagésojné
sekse dhe profesione té€ ndryshme. Mbledhjet e tyre duhet té jené té hapura
pér publikun.

Neni 26
Rregullorja e funksonimit t& komisionit té etikés miratohet nga ministri i
Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit. Né themel té€ saj géndrojné parimet
e Kushtetutés dhe té akteve ndérkombétare pér té drejtat e njeriut.
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KREU VI
TREGTIMI ME SHUMICE | BARNAVE

Neni 27
Tregtimi me shumicé i barnave béhet vetém né depot e tregtimit me
shumicé té barnave, me licencé, e cila jepet nga Komisioni i Licencave
Farmaceutike né Ministriné e Shéndetésisé dhe té Mbrojties sé Mjedisit.
Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé€ Mjedisit cakton pérberjen e kétij
komisioni dhe miraton rregulloren e funksionimit té tij.

Neni 28
Tregtimi me shumicé barnave kryhet nga subjektet e specifikuara né kété ligj,
kur ato jané té diplomuara pér farmaci ose pérfagésohen nga farmacisté qé
kané té paktén 4 vjet pérvojé praktike e gé sigurojné plotésimin e kushteve
e té trajtimit té& barnave sipas nenit 29 té kétij ligji.

Neni 29
Kushtet dhe pajisjet pér frakisionimin, paketimin, ambalazhimin, ruajtjen
dhe shpérndarjen e barnave duhet té jené né pérputhje me praktikén e
fabrikimit t&¢ miré dhe me praktikén e ruajtjes sé& miré. Praktika e fabrikimit
té miré dhe praktika e ruajties sé miré hartohen né bazé té stundarteve
ndérkombétaredhe miratohen
nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 30
Licenca pér tregtimin me shumicé té barnave jepet pér drejtuesin teknikdhe
duhet té rinovohet ¢do tre vjet. Drejtuesi teknik pérgjigjet pér té gjitha
veprimtarité qé zhvillohen né depon e tregtimit me shumicé té barnave,
ku mund té shiten me shumicé edhe materiale mjekimi, aksesoré, artikuj
higjieno- kozmetiké e dietetiké.

KREU VI
SHITJA ME PAKICE E BARNAVE

Neni 31
Shitja me pakicé e barnave kryhet vetém nga farmacité gé funksionojné
sipas dispozitave té kétijligji. Farmacité jané private ose shtetérore.

Neni 32
Farmacia éshté njé institucion i kujdesit shéndetésor ku kryhet, pérgatitja,
paketimi, kontrolli i cilésisé, shitja me ose pa receté dhe ruajtja e barnave té
regjistruara né vend, si dhe ku jepet informacion e késhilla mjekésore. Né
farmaci mund té shiten edhe materiale mjekimi, aksesoré, artikuj higjieno-
kozmetiké e dietetiké.
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Neni 33
Té gjitha veprimtarité e specifikuara né nenin 32 kryhen nga farmacisti.
Veprimtaria e ndihmésfarmacistit kryhet nén mbikqgyrjen e farmacistit.

Neni 34
Té gjitha subjektet fizike e jurudike private hapin dhe drejtojné farmaci
dhe agjenci farmaceutike, pasi té jené pajisur me licencé nga komisioni
i licencave farmaceutike siaps kritereve dhe rregullores sé miratuar nga
ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 35
Licenca pér hapjen e farmacisé éshté personale dhe nuk mund té
transferohet a trashégohet.

Neni 36
Nuk lejohet ruajtja, pérgatitja ose shpérndarja e barnave nga mjekét dhe
stomatologét, me pérjashtim té rasteve qé pércaktohen ose autorizohen
nga Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojties sé Mjedisit.

Neni 37
Mjeku dhe stomatologu mund té ruajné dhe pérdorin barna né klinikat e
tyre né lloje e sasi té mjaftueshme pér ndihmén urgjente, sipas njé liste té
miratuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 38
Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojties sé Mjedisit pércakton personat
me kualifikim mjekésor gé mund té pérshkruajné barna, si dhe rregullat e
pérshkrimit té barnave.

Neni 39
Farmacité jané té detyruara té pranojné studentét pér zhvillimin e praktikés
profesionale mésimore, si dhe farmacisté té sapodiplomuar pér kryerjen e
stazhit t&€ nevojshém né bazé té kontratés sé pérbashkét ndérmjet farmacisé,
Fakultetit t& Mjekésise dhe studentit a stazhierit.

Neni 40
Ndalohet pérgatitja, pérpunimi dhe tregtimi i barnave pérpérdorim human
né farmacité dhe agjencité farmaceutike veterinere me drejtues tekniké
mjeké veterinaré. Barnat humane qé mund té pérdoren edhe né kafshé, do
té trajtohen vetém né depot dhe farmacité gé pércaktohen né kété ligj.

Neni 41
Barnat pér pérdorim krejtésisht veterinar té vendit a importit, t&€ gatshém
ose té pérgatitura né farmaci, do té€ kené detyrimisht marketim té€ vecanté e
té qarté pér t'u dalluar nga ato pér pérdorim human dhe do té tregtohen né
farmacité epércaktuara né kété loigj, vetém pasi té kené kaluar procedurén e
kontrollit dhe té regjistrimit.
12



KREU Vil
IMPORTIMI DHE EKSPORTIMI | BARNAVE

Neni 42
Importimi dhe eksportimi i barnave béhet me licencé.

Neni 43
Licencat pér importrimin dhe eksportimin e barnave jepen sipas kritereve
té caktuara nga Késhilli i Ministrave.

KREU IX
CMIMET E BARNAVE

Neni 44
Barnat tregtohen me ¢mime té caktuara.
Cmimet e barnave caktohen nga Késhilli i Ministrave, me propozim té
komisionit t&¢ ¢mimeve té barnave, dhe né to pérfishihen edhe marzhet e
fabrikimit e té tregtimit.

Neni 45
Komisionii gmimeve té barnave krijohet me vendim té Késhillit t& Ministrave
dhe pérbéhet nga pérfagésues té Ministrisé sé Financave, Ministrisé sé
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit, té fabrikuesve, sigurimeve shogérore,
organizatave té mjekéve, farmacistéve, stomatologéve dhe konsumatoréve.

KREU X
REKLAMA E BARNAVE

Neni 46
Ndalohet reklama e barnave né publik me anén e mjeteve té propagandés
masive.

Neni 47
Ndalohet reklama e barnave pér efekte mjekuese qé nuk jané shpallur ne
kohén e regjistrimit té tyre, si dhe fshehja e kundérindikimeve dhe efekteve
anésore té tyre.
Ndalohet reklama e barnave té pércaktuara si helme dhe narkotiké,
pavarésisht nga fakti qé ato jané té regjistruara né vend.

Neni 48
Pér Iéndét gé nuk pércaktohen si barna sipas kétij ligji, ndalohet reklama e
tyre si pér té tillé.
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KREU XI
KONTROLLI | BARNAVE

Neni 49
Ministriae Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mjedisit, népérmejt autoriteteveté
saj kompetente, ushtron kontroll mbi:

a) Mijediset dhe pajisjet pér fabrikim, kontrollin dhe ruajtjen e barnave.

b) Veprimtaritré e fabrikimit, tregtimit me shumicé dhe farmacité.

c) Barnat sipas pércaktimit t€ nenit 3, si dhe |éndét ndihmése e
materialet ambalazhuese.

Autoritetet e kontrollit jané Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé
Mijedisit, QKKB dhe Instituti i Higjienés dhe Epidemiologjisé.

Neni 50
QKKB éshté institucion i specializuar pér analizén, kontrollin dhe regjistrimin
e barnave dhe ushtron veprimtariné e saj sipas rregullores sé miratuar nga
ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 51
QKKB, né bashképunim me laboratorin e kontrollit shtetéror veterinar,
kontrollon barnat qé pérdoren te kafshét, produktet e té cilave (mishi,
qumeéshti) pérdoren si ushgim pér njerézit.

Neni 52
QKKB pezullon veprimtarité kur fabrikimi, kontrolli dhe ruajtja e barnave
nuk i pérgjigjet kékesave té praktikés sé fabrikimit t&¢ miré dhe praktikés
sé ruajtjes sé miré, si dhe ur tregtimi me shumicé e pakicé, importimi dhe
eksporitimi i barnave nuk i pérgjigjet rregullave dhe standarteve pérkatése té
miratuara.Vendimi pér vazhdimin ose ndalimin e veprimtarive t€ mésipérme
merret nga autoritetet gé kané dhéné autorizimet pérkatése.

KREU Xli
KUNDRVAJTJET ADMINISTRATIVE

Neni 53
Shkeljete méposhtme, kur nuk formojné vepér penale, pérbéjné kundérvaijtje
administrative:

Fabrikimi i barnave pa licencé.

Falsifikimet gjaté procesit té fabrikimit t& barnave.

Mosrespektimi i kushteve té fabrikimit té barnave.

Fabrikimi dhe tregtimi i barnave gé démtojné shéndetin e njeriut.
Fabrikimi, importimi, eksportimi, tregtimi me shumicé dhe pakicé i

g~
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9.
10.
1.

12.

13.
14.

15.
16.

barnave té paregjistruara.

Marketingu i barnave pa autorizimin pérkatés.

Kryerja e provave klinike pa autorizimin e komisionit té etikés.
Tregtimi me shumicé dhe me pakicé i barnave nga persona té
papajisur me licencén pérkatése, sidhe vazhdimiikétyre veprimtarive
pas kalimit té afatit t& vlefshmérisé sé licencés.

Importimi dhe eksportimi i barnave pa licence.

Transferimi i licencés te njé person tjetér.

Mosrespektimi i kushteve té tregtimit me shumicé té barnave té
pércaktuara né nenin 29 té kétij ligji.

Ruajtja dhe shpérndarja e barnave nga mjekét dhe stomatologét né
kundérshtim me nenet 36 dhe 37 té kétij ligji.

Shkelja e dispozitave qé pércaktohen né nenet 40 dhe 41 té kétij ligji.
Tregtimi i barnave me ¢mime mé té larta se ato té pércaktuara sipas
nenit 44 té kétij ligji.

Tregtimi i kampioneve.

Reklama e barnave né kundérshtim me nenet 46, 47 dhe 48 té kétij ligji.

Neni 54

Pér kundérvajtjet administrative té parashikiuara nga neni 53 i kétij ligji
jepen dénime me gjobé nga:

1.

2.
3.

Inspektorét e Drejtorisé farmaceutike né Ministriné e Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes sé Mjedisit.

Inspektorét e QKKB.

Ekspertét e Institutit t& Higjienés dhe Epidemioligjisé pér fabrikimin,
kontrollin, ruajtien dhe shpérndarjen e biopreparateve.

Inspektoriati Sanitar Shtetéror, si vijon:

- Pér shkeljet e parashikuara né pikat 1,2,4,7,8,9, dhe 10 té nenit
53 té kétij ligji masa e gjobés éshté 200.000 leke.

- Pér shkeljet e parashikuara né pikat 3,5,11,12,13 dhe 14 té nenit
53 té kétij ligji masa e gjobés éshté deri 150.000 leké.

- Pér shkeljet e parashikuara né pikat 6,15 dhe 16 t€ nenit 53 t &€
kétij ligji masa e gjobés éshté deri 100.000 leké.

Masa mé e vogél e dénimit me gjobé éshté 100.000 leké.

Subjektet e mésipérme té kontrollit pajisen me libreza identiteti.

Kur shkeljet administrative jané me pasoja té rénda pér shéndetin e njérézve,
¢éshtja kallézohet pér ndjekje penale né organet e prokurorisé.

Neni 55

Procedurat, afatet dhe ményra e ankimit dhe e ekzekutimit t& dénimeve me
gjobé béhet né pérputhje me ligjin “Pér kundérvajtjet administrative”
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KREU Xiil
DISPOZITA SUPLEMENTARE

Neni 56

Pér géllimet e kétij ligji:

16

a) “Farmakopeja” éshté népérmbledhje e standarteve dhe enormave gé
lidhen me pérgatitjen, kontrollin e cilésisé dhe ruajtjen e barnave mé
té réndésishme gé pérdoren né praktikén e pérditshme mjekésore.

b) “Léndét medikamentoze” jané:

- produktet nayroer minerare ose Iéndé sintetike;

- bimé mjekésore, pjesé t&€ biméve dhe pérbérés té€ biméve, né
gjendje té pérpunuar ose té€ papérpunuar;

- produkte me origjiné nga kafshét, njerézit ose mikrobet né gjendje
té pérpunuar ose té papérpunuar.

c) “Efekte anésore” jané efekte té padéshirueshme qé shfagen gjaté
pérdorimit t& njé bari né doza terapeutike dhe sipas indikimeve
mjekésore.

¢) “Cilésia” e njé bari vlerésohet né bazé té kérkesave té farmakopesé
dhe té standarteve ekzistuese, té€ cilat garantojné efektshmériné
dhe siguriné e tij.

d) “Formé farmaceutike” éshté njé bar i pérgatitur né bazé té disa
proceseve farmaceutike, qé éshté e pérshtatshme pér t'u pérdorur e
pért'uruajtur dhe qé garanton efektin e déshiruar e géndrueshmériné
gjaté ruajtjes.

dh)“Barna té gatshme pér pérdorim” jané barnat e fabrikuara, té
ambalazhuara dhe qé jané gati pér tu shpérndaré né rrjetin
farmaceutik.

e) “Fabrikim bari” éshté prodhimi, kontrolli, ambalazhimi dhe etiketimi i
barnave.

€) “Bar me origjiné bimore” éshté bari qé parashikohet né pikén :b: té
kétij neni , paragrafi i dyté.

f) “Praktika e fabrikimit t&€ miré” éshté njé sistem rregullash gé merret
me té gjitha anét e prodhimit, me personelin, mjediset, pajisjet,
materialet, dokumentacionin dhe kontrollin e cilésisé, pér té siguruar
prodhimin e barnave, cilésia e té cilave éshté né pérputhje me
regjistrimin dhe pérdorimin e tyre.

g) “Seria” éshté sasia e njé bari té€ prodhuar né té njéjtat kushte gjaté njé
cikli prodhimi , ku kusht themelor pér cilésiné éshté homogjeniteti.

gj) “Prova klinike” éshté njé studim sistematik né njeréz,me qéllim qé té
zbulohen a verifikohen efektet terapeutike dheose efektet anésore té
produkteve mjekésore, si dhe té studiohen pérthithja, shpérndarija,
metabolizmi ose jashtéqitja e njé bari.

h) “Agjencia farmaceutike” éshté nésia ku ruhen dhe tregtohen barna
sipas njé liste té miratuar nga Ministria eShéndetésisé dhe e
Mbrojtjes sé Mjedisit.



Agjencia farmaceutike hapet né né vend ku nuk ka farmaci dhe
mund té drejtohet nga ndihmés,jek nén mbikgyrien e mjekut,
ndihmésfarmacist ose farmacist. Ajo funksionon sipas rregullores
sé€ miratuar nga ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit.
“Formulari farmaceutik” éshté njé pérmbledhje pérgatesash-
farmaceutike mé té pérdorshme né praktikénmjekésore. Ai hartohet
sipas literaturés farmaceutike bashkékohore dhe miratohet nga
ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mjedisit.

“Standarti” éshté dokumenti ku pérshkruhen normat e treguesve
cilésoré, rregullat e marrjes sé mostrés pér analiz€, metodat e
analizave, rregullat emarketimit, ambalazhimit, transportit dhe
ruajtjies sé barnave.

“Praktika e ruajtjes sé miré”, éshté térésia e kushteve dhe kérkesave
g€ duhet té€ plotésojné 1éndét e para e ndihmés farmaceutike dhe
materialet ambalazhuese gé pérdoren pér pérgatitien e barnave
si dhe mjediset e stokimit (depozitimit) ku ndikimi i faktoréve fiziké
si drita, temperatura, ajri atmosferik dhe mikroorganizmat jané
minimale dhe garantojné géndrueshmeériné dhe cilésiné e tyre sipas
farmakopesé dhe standarteve té miratuara.

Neni 57

Té gjitha aktet ligjore e nénligjjore qé bien né kundérshtim me kété ligj,
shfugizohen.

Neni 58

Ky ligj hyn né fuqgi 15 dité pas botimit né “Fletoren Zyrtare”

Shpallur me dekretin nr.841, daté 5.5.1994 té Presidentit t& Republikés sé
Shqipérisé

SALI BERISHA.
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LIGJ Nr.8376, daté 16.7.1998

PER DISA NDRYSHIME NE LIGJIN NR. 7815, DATE 20.4.1994
“PER BARNAT”

Ne mbéshtetje té nenit 16 té ligjit nr.7491, date 29.4.1991 “Pér dispozitat
kryesore kushtetuese”, me propozimin te Keshillit te Ministrave,

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE
VENDOSI

Neni 1
Ne ligjin nr.7815, date 20.4.1994 s Per barnatt neni 8 ndryshohet si vijon:

“Barnat mund té fabrikohen ne vend vetem pas marrjes se autorizimit
perkates nga ministri i Shendetesise, sipas rekomandimit te Komisionit
te Verifikimit te Kushteve té Fabrikimit te Barnave.

Komisioni i Verifikimit te Kushteve te Fabrikimit te Barnave ngrihet me
urdher te ministrit te Shendetesise dhe funksionon sipas rregullores sé
miratuar prej tij.

Neni 2
Ne nenin 9, paragrafi i dyte ndryshohet si vijon:
Qendra kombetare e Kontrollit te Barnave (QKKB) regjistron autorizimet
e leshuara, si dhe barnat ge do te fabrikohen. Mosmiratimi i kerkeses per
fabrikimin e barnave duhet te jete i motivuar.

Neni 3
Neni 13 ndryshohet si vijon:
Leja e regjistrimit t&€ barnave jepet nga ministri i Shendetésisé, sipas
rekomandimit te dhéne nga Komisioni i Nomenklatures sé Barnave dhe
Qendra Kombetare e Kontrollit t& Barnave.
Komisioni i Nomenklatures sé Barnave eshte organ Keshillimor i ministrit
té Shendetésise dhe funksionon sipas rregullores sé miratuar prej tij.

Neni 4
Neni 14 ndryshohet si vijon:
“‘Regjistrimi i barnave béhet ne Qendren Kombetare té Kontrollit té
Barnave, sipas rregullores sé€ miratuar nga ministri i Shendetesisé.
Barnat regjistrohen vetem kur plotesojne kriteret e efektshmerise dhe té
sigurise, ne perputhje me gellimin e perdorimit. ©

Neni 5
Neni 46 ndryshohet si vijon:
“‘Reklama e barnave ne publik me anen e mjeteve té informimit masiv
lejohet me miratimin e ministrit t&¢ Shendetesise. Rregullat pér reklamén
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dhe lista e barnave gé lejohen té propagandohen ne publik nepérmjet
reklamés percaktohen nga ministri i Shendetesise. “

Neni 6

Neni 52 ndryshohet si vijon:
“Autoritetet e kontrollit t&€ percaktuara ne nenin 49 té ketij ligji, Ne rastet
kur fabrikimi, kontrolli dhe ruajtja e barnave behet ne kundérshtim me
kerkesat e praktikes sé fabrikimit t&€ mire dhe té praktikés sé ruajtjes sé
mire, si dhe kur tregtimi me shumice e pakice, importimi dhe eksportimi
i bamave behet ne kundershtim me rregullat dhe standardet perkatese,
té miratuara sipas ketij ligji, urdherojne pezullimin e ketyre veprimtarive,
si dhe bllokimin ose konfiskimin e barnave.
Barnat e bllokuara apo te konfiskuara,qéjane jashte standardeve te
vendosura, asgjesohen sipas ményrave te percaktuara ne legjislacionin
e mbrojtjes sé mjedisit me shpenzimet e subjektit qé ka bere shkeljen,
ndersa kur ato jane té perdorshme kalojne ne administrim té& ministrit té
Shendetésise
Vendimi pér vazhdimin e metejshem apo pér ndalimin e veprimtarive
dhe té subjekteve té kétij ligji, merret nga autoritetet qé kane té drejten t'i
autorizojne ose t'i licensojne ato.

Neni 7
Ky ligj hyn ne fuqi 1 shtator 1998.
Shpallur me dekretin nr.2171, daté 28.7.1998 té Presidentit t&€ Republikés
sé Shqipérisé,

REXHEP MEIDANI
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LIGJ Nr.9323, daté 25.11.2004
PER BARNAT DHE SHERBIMIN FARMACEUTIK

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

KUVENDI .
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:
KREU |
DISPOZITA TE PERGJITHSHME
Neni 1

Qéllimi
Ky ligji ka pér qéllim té pércaktojé rregullat pér fabrikimin, importimin,
eksportimin, tregtimin, pérshkrimin, pérdorimin, kontrollin e cilésisé dhe
inspektimin e veprimtarive, gé lidhen me barnat qé pérdoren pér njerézit né
Republikén e Shqipérisé.

Neni 2
Fusha e veprimit

Kétij ligjii nénshtrohen té gjitha subjektet, personatjuridiké e fiziké, shtetéroré
e privaté, vendas e té huaj, gé ushtrojné veprimtari t€ parashikuara né
dispozitat e kétij ligji.

Neni 3
Pérkufizime

Pér géllimet e kétij ligji, termat e méposhtém kané kété kuptim:

1. “Barna” jané |éndé ose kombinim léndésh me veti mjekuese e
parandaluese té sémundjes, si dhe pér té vendosur njé diagnozé
mjekésore. Té njohura pér veprimtariné farmakologjike, imunologjike e
metabolike, pérdorimi i tyre né ményra té pércaktuara mund t'i kthejé,
korrigjojé ose modifikojé funksionet fiziologjike té organizmit t& njeriut.

2. “Farmakopeja” éshté libri pérmbledhés i standardeve dhe i normave, gé
me fugqi ligjore kushtézon pérgatitjen, kontrollin e cilésisé dhe ruajtjen e
barnave me té réndésishme, qé pérdoren né praktikén mjekésore.

3. “Léndé medikamentoze”, té€ njohura edhe si |IEndé vepruese, jané
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10.

1.

12.

13.

Iéndét me origjiné natyrore (minerare, bimore, shtazore), sintetike,
té pérftuara, nga proceset e fermentimit dhe teknologjia gjenetike,
me synim té paracaktuar, pér fabrikimin e produkteve farmaceutike
si mbartés té veprimit farmakologjik.

“Efekt anésor” éshté pérgjigjja e padéshirueshme ose e démshme
e organizimit qé ka pérdorur njé bar né doza normale pér profilaksi,
diagnostikimin, mjekimin e sémundjes ose pér té rikthyer, korrigjuar
e modifikuar njé funksion fiziologjik.

“Bar cilésor” vlerésohet ai bar qgé pérmbush kérkesat e farmakopesé dhe
té sandardeve ekzistuese, duke garantuar njékohésisht efektshmériné
dhe siguriné, né pérputhje me géllimin e pérdorimit té tij.

“Formé farmaceutike” kondiserohetbarii pérgatitur, sipas disaproceseve
teknologjike farmaceutike, né formén mé té€ pérshtatshme pér tu
pérdorur nga i sémuri (tablet, ampulé, supost etj.) dhe pér té ruajtur
efektin veprues brenda afateve kohore té€ garancisé sé deklaruar.

“Bar i gatshém pér pérdorim” éshté bari qé i nénshtrohet té gjitha
proceseve té prodhimit, ambalazhimit dhe etiketimit pérfundimtar.

“Fabrikim” éshté térésia e veprimtarisé qé pérfshin blerjen e
materialeve dhe |éndéve té para, prodhimin, kontrollin e cilésisé,
ruajtjen, hedhjen né treg, shpérndarjen e produktit pérfundimtar, si
dhe té gjitha llojet e kontrollit t& késaj veprimtarie.

“Bar me origjiné bimore” éshté bari qé ka pérbérés veprues té vetém
nj¢ ose mé shumé |éndé bimore, njé ose mé shumé pérgatesa
bimore, njé ose mé shumé léndé bimore té tilla t¢ kombinuara me
njé ose mé shumé pérgatesa bimore.

“Praktiké e miré e fabrikimit” éshté ajo pjesé e sipérmarrjes pér
garantimin e cilésisé sé shprehur edhe me inicialet GMP (Good
Manufacturing Practice), gé siguron se produktet farmaceutike gjaté
procesit té& fabrikimit jané kontrolluar vazhdimisht para nxjerries sé
tyre né treg, sipas standardeve cilésore né pérputhje me géllimin e
pérdorimit té tyre dhe kérkesat e certifikatés sé regjistrimit.

“Garantim i cilésisé€” éshté njé koncept i gjeré, gé shpreh térésiné e
masave té nevojshme pér tejkalimin e problemeve g€, vegmas ose
bashkérisht, ndikojné né cilésiné e produkteve farmaceutike, me
objektiv sigurimin e standardeve né pérputhje me pérdorimin e tyre.

“Seri” éshté njé sasi e caktuar e |éndés s€ paré, e materialit
ambalazhues ose e produktit pérfundimtar t& prodhuar gjaté njé
procesité vetémose disa proceseve né seriqé siguron homogjenitetin
e gjithé sasisé.

“Prové klinike” éshté njé studim sistematik né njeréz pér zbulime
e verifikime terapeutike dhe/ose efektet anésore té€ produkteve
mjekésore, si dhe pér studimin e farmakokinetikés sé tyre.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

“Praktiké e miré e ruajties” éshté térésia e rregullave qé
pércaktojné kushtet dhe kérkesat qé duhet t& pérmbushin
mjediset ku ruhen Iéndét e para, materialet ambalazhuese dhe
produkti i gatshém, né ményré qé ndikimi i faktoréve fiziké (drités,
lagéshtisé e temperaturés) dhe i mikroorganizmave té jeté minimal
pér té garantuar géndrueshmériné dhe cilésiné e barnave, sipas
farmakopesé dhe standardeve té miratuara.

“Agjenci farmaceutike” éshté njésia ku ruhen dhe tregtohen barnat
me pakicé, né bazé t€ listés sé miratuar nga Ministri i Shéndetésisé,
sipas pércaktimeve té béra né kété ligj.

“Farmaci” éshté njésia tregtare-shéndetésore ku kryhen pérgatitja,
paketimi, kontrolli i cilésisé, shitia dhe ruajtja e barnave, sipas
pércaktimeve té béra né kété lig;.

“Formular farmaceutik” éshté manuali pérmbledhés me autoritet
ligjor i pérgatesave farmaceutike mé té€ zakonshme, té cilat mund té
pérgatiten né farmaci dhe té njihen si barna oficiale.

“Standard” éshté dokumenti ku pérshkruhen normat e trequesve
cilésoré, rregullat e marrjes s€ mostrés pér analizé, metodat e
analizave, rregullat e marketimit, t&¢ ambalazhimit, transportit
dhe ruajtjes sé barnave.

“Barna né shitje té liré OTC” (nga anglishtja “over the counter’- “mbi
banak”) jané barnat qé pérdoren pér vetémjekim dhe shiten né
farmaci pa recetén e mjekut.

20. “Certifikaté regjistrimi” éshté certifikata g€ jepet né gastin e regjistrimit

21.
22.
23.

24.

25.

té njé bari, sipas kushteve té pércaktuara né kété lig;.
“QKKB” éshté Qendra Kombétare e Kontrollit t&¢ Barnave.
“KNB” éshté Komisioni i Nomenklaturés sé Barnave.

“Importues farmaceutik” éshté njésia tregtare farmaceutike, gé
furnizohet nga fabrikuesit ose shpérndarésit farmaceutiké té
huaj (té autorizuar nga fabrikuesi) pér realizimin e importit té
barnave.

“Eksportues farmaceutik” éshté njésia tregtare farmaceutike,
gé furnizohet nga fabrikuesit vendas dhe té huaj qé ushtrojné
veprimtariné brenda territorit t& Republikés sé Shqipérisé dhe
realizojné eksportin e barnave.

“Shpérndarés farmaceutik” éshté njésia tregtare farmaceutike, qé
furnizohet nga importuesit farmaceutiké dhe prodhimet e fabrikave gé
ushtrojné veprimtaring brenda vendit, pér té realizuar shitjien me shumicé
té barnave.



Neni 4

Ndalimi i veprimtarive démtuese té shéndetit

Ndalohet fabrikimi, tregtimi, importimi, eksportimi, pérshkrimi dhe pérdorimi
i barnave qé, drejtpérdrejt ose térthorazi, démtojné dhe rrezikojné shéndetin
e njeriut.

Neni 5

Barnat veterinare
Prodhimi, importimi, eksportimi, tregtimi, kontrolli dhe pérdorimi i barnave
veterinare bé&hen sipas legjislacionit né fuqgi pér veterinariné.

KREU I
FABRIKIMI | BARNAVE
Neni 6

Praktikat e fabrikimit
1. Fabrikimi i barnave né Republikén e Shqipérisé béhet né pérputhje
me dispozitat e kétij ligji, praktikat e mira té fabrikimit dhe legjislacionin
shqiptar pér mbrojtjen e mjedisit.
2. Praktika e miré e fabrikimit (GMP) miratohet nga Ministri i
Shéndetésisé dhe éshté e detyrueshme té zbatohet nga té gjithé
fabrikuesit e barnave.

3. Fabrikuesve, gé aktualisht ushtrojné veprimtari, u lihet njé afat prej
dy vitesh nga hyrja né fuqi e kétij ligji, pér plotésimin e standardeve
té GMP-sé.

Neni 7

Licencimi
Personat juridiké, vendas ose té huaj, qé ushtrojné veprimtari né fushén e
fabrikimit t& barnave, licencohen nga Ministria e Shéndetésisé, né pérputhje
me legjislacionin shqiptar né fugi dhe marréveshjet tregtare ndérkombétare
e rajonale té ratifikuara.

Neni 8

Fabrikimi né vend
1. Barnat mund té fabrikohen né vend nga personat juridiké, té
licencuar vetém pas marrjes sé autorizimit pérkatés nga Ministri
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i Shéndetésisé, sipas propozimit t€ Komisionit t& Verifikimit té
Kushteve té Fabrikimit té Barnave.

2. Fabrikimi i barnave pér eksport u nénshtrohet té gjitha rregullave,
ashtu si dhe barnat e fabrikuara me destinacion tregun shqiptar.

3. Komisioni i Verifikimit t&¢ Kushteve té Fabrikimit t&€ Barnave ngrihet
me urdhér té Ministrit t& Shéndetésisé dhe funksionon né pérputhje
me rregulloren e miratuar prej tij.

4. Ministri i Shéndetésisé miraton rregulloren, ku pércaktohen
kushtet e fabrikimit, dokumentacioni i nevojshém, standardet gé
duhen plotésuar, si dhe afati i dhénies sé autorizimit pér fabrikimin
e barnave.

Neni 9

Ndryshimi i kushteve té fabrikimit
Ndryshimi i kushteve té fabrikimit béhet me autorizimin pérkatés t& Ministrit
té Shéndetésisé, sipas té njéjtave rregulla pér autorizimin pér fabrikim.

Neni 10

Barnat e pérgatitura né farmaci
1. Pér barnat e pérgatitura né farmaci, sipas formularit farmaceutik
dhe recetés sé mjekut, nuk kérkohet autorizim i vecanté.

2. Formulari farmaceutik miratohet nga Ministri i Shéndetésisé.

KREU Il

REGJISTRIMI

Neni 11

Qarkullimi i barnave
1. Barnat gé qgarkullojné né Republikén e Shqipérisé duhet té jené té
regjistruara, me pérjashtim té barnave té pérgatitura né farmaci,
sipas recetés sé mjekut dhe formularit farmaceutik.

2. Pérpérballimin e gjendjeve emergjente (katastrofa natyrore, epidemi)
ose né raste nevojash té shérbimit shéndetésor (alternativa té vetme
barnash pér mjekim ambulator dhe spitalor), Ministri i Shéndetésisé
autorizon importimin e barnave té paregjistruara, sipas rregullave té
pércaktuara me vendim té Késhillit t& Ministrave.
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Neni 12

QKKB-ja dhe KNB-ja
Qendra Kombétare e Kontrollit t&¢ Barnave (QKKB) éshté institucion
i specializuar pér analizén, regjistrimin, kontrollin e barnave dhe
inspektimin e veprimtarive né fushén farmaceutike.

QKKB-ja funksionon me status té€ vecanté. Organizimi, struktura
dhe ményra e funksionimit té saj rregullohen me vendim té Késhillit
té Ministrave.

Komisioni i Nomenklaturés sé Barnave (KNB) éshté organ
késhillimor i Ministrit t& Shéndetésisé. Pérbérja, organizimi dhe
ményra e funksionimit té tij rregullohen me urdhér té€ Ministrit té
Shéndetésisé.

Neni 13

Aplikimi dhe praktika e regjistrimit

. Aplikimi dhe praktika e regjistrimit t& barnave béhen nga mbaijtési
i licencés edhe kur ky nuk éshté prodhuesi i barit né QKKB, sipas
rregullores sé miratuar nga Ministri i Shéndetésisé.

QKKB-ja pranon pér regjistrim vetém barnat nga prodhues
vendas, barnat e regjistruara dhe gé qarkullojné né njé nga vendet
e Bashkimit Europian, SHBA, Kanada, Japoni, Australi, si dhe
né shtetet e Ballkanit Peréndimor té pérfshira né marréveshjet e
ratifikuara pér tregtiné e liré.

Regjistrimi i barnave béhet né QKKB, sipas rregullores sé miratuar
nga Ministri i Shéndetésisé.

Barnat regjistrohen vetém kur plotésojné kriteret e efektshmérisé
dhe té sigurisé, né pérputhje me géllimin e pérdorimit.

Neni 14

Certifikata e regjistrimit
Ministri i Shéndetésisé, né bazé té propozimit t&¢ QKKB-sé dhe KNB-
sé, urdhéron regjistrimin e barit.

Pas nxjerrjes sé urdhrit té regjistrimit, QKKB-ja léshon certifikatén
pérkatése té regjistrimit mbasité jeté béré pagesa e tarifés pérkatése,
joO mé voné se 2 mua,.

Certifikata e regjistrimit éshté e vlefshme pér njé periudhé 5-vjecare,
nga data e nxjerries sé urdhrit t& ministrit. Kjo periudhé mund té
zgjatet népérmijet procedurés sé regjistrimit pas paraqities sé
kérkesés.
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Neni 15

Riregjistrimi
1. Bari riregjistrohet pas plotésimit t¢ dokumentacionit té kérkuar dhe
shlyerjes sé pagesés sé tarifés pérkatése.

2. Rregullate eriregjistrimit, sidhe elementet e certifikatés sé regjistrimit
pércaktohen nga Ministri i Shéndetésisé.

3. Tarifat e regjistrimit dhe té riregjistrimit pércaktohen nga Ministri i
Shéndetésisé.

Neni 16

Cregjistrimi
Ministri i Shéndetésisé, me propozimin e QKKB-sé, urdhéron ¢regjistrimin
e njé bari nése:
a) barinuk ka cilésiné, siguriné dhe efikasitetin, t& deklaruara né dosjen
e regjistrimit;
b) bari nuk plotéson mé standardet kohore zyrtare pér cilésiné, siguriné
dhe efikasitetin;

c) shfaqefekte té démshme gjaté pérdorimit edhe kur éshté konsumuar
né pérputhje me udhézimet e sakta.

Neni 17

Procedura e pérshpejtuar e regjistrimit
Pér barnat e regjistruara né Agjenciné Europiane té Vlerésimit t€ Barnave
(EMEA), né Administratén Amerikane pér Ushgimin dhe Barnat (FDA),
si dhe pér barnat e vendeve me té cilat ekzistojné marréveshje zyrtare
té ndérsjella, regjistrimi i tyre realizohet sipas dispozitave pérkatése té
kétij ligji, por me proceduré té pérshpejtuar me urdhér té Ministrit té
Shéndetésisé.

Neni 18

Botimi i regjistrit té€ barnave
1. QKKB-ja pérgatit dhe boton, periodikisht, ¢do vit, regjistrin e barnave
me ¢mimet pérkatése dhe bén pérditésimin e tij cdo muaj.

2. QKKB-ja éshté e detyruar ti njoftojeé menjéheré subjektet
farmaceutike pér ¢do bar té ri, gé regjistrohet dhe pér ¢do bar té
paregjistruar, gé importohet me autorizim té veganté.
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KREU IV
HEDHJA NE TREG E BARNAVE
Neni 19

Leja e pérdorimit
1. QKKB-ja lejon hedhjen né treg, népérmjet dhénies sé lejes sé
pérdorimit té barnave té regjistruara dhe té barnave té paregijistruara,
gé importohen me autorizim té vecanté, sipas pikés 2 té nenit 11 té
kétij ligji.
2. Rregullat e dhénies sé lejes sé pérdorimit miratohen nga Ministri i
Shéndetésisé.

Neni 20

Pulla e kontrollit
1. Té gjitha barnat e hedhura né treg kané, detyrimisht, t& vendosur
pullén e kontrollit t&¢ shpérndaré nga QKKB-ja, si dhe ¢mimin e
shitjes me pakicé.

2. Elementet e pullés sé kontrollit dhe procedurat pér prodhim,
shpérndarje dhe stampim pércaktohen me vendim té Késhillit té
Ministrave.

Neni 21

Barnat e dhuruara, mostrat promocionale dhe spitalore
Ndalohet tregtimi i barnave té dhuruara, i mostrave promocionale dhe
spitalore, té cilat mbartin shenjén dalluese né pérputhje me géllimin e
pérdorimit té tyre.

KREU V

PROVAT KLINIKE DHE MBROJTJA E NJEREZVE GJATE KRYERJES
SE TYRE

Neni 22

Provat klinike
1. Provat klinike me barna kryhen te njerézit vetém nése konsiderohen
si t& domosdoshme:

a) pér dhénien e lejes sé regjistrimit;

b) pér té provuar efektin klinik dhe siguriné e njé bari né procesin e
kérkimeve shkencore;
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c) pér té rivlerésuar efikasitetin dhe siguriné e barit edhe pas
hedhjes sé tij né treg.

Provat klinike kryhen né institucionet shéndetésore té njohura
zyrtarisht nga Ministria e Shéndetésisé€, né pérputhje me standardet
e praktikés sé& miré klinike té miratuara edhe nga Ministri i
Shéndetésisé.

Ndalohet kryerja e provave klinike te njerézit pa i informuar dhe pa
e marré pélgimin e tyre me shkrim.

Neni 23

Autorizimi pér prova klinike

. Autorizim pér kryerjen e provave klinike te njerézit me barna té

paregjistruara jepet nga Komiteti Kombétar i Etikés pas marrjes sé
miratimit nga bordi shkencor i institucionit gé kryen studimin, QKKB-
ja dhe KNB-ja.

Organizimi i strukturave dhe ményra e funksionimit t€ komiteteve té
etikés pércaktohen me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.

KREU VI
TREGTIMI ME SHUMICE | BARNAVE
Neni 24

Tregtimi me shumicé i barnave
Cdo person juridik ose fizik, vendas apo i huaj, mund té ushtrojé
veprimtari si shpérndarés farmaceutik vetém pas marrjes
sé licencés nga Komisioni i Licencave prané Ministrisé sé
Shéndetésisé.

Ministri i Shéndetésisé cakton pérbérjen e kétij Komisioni dhe
miraton rregulloren e funksionimit dhe ményrén e shpérblimit té
anétaréve té tij.

Né shpérndarésin farmaceutik mund té shiten me shumicé
edhe materiale mjekimi, aksesoré, artikuj higjieno-kozmetiké e
dietetiké.

Neni 25

Licencimi
Licencimi i personave juridiké ose fiziké pér tregtimin me shumicé



té barnave béhet sipas licencés sé drejtuesit teknik, i cili éshté
farmacist i diplomuar dhe me njé pérvojé pune mbi 2 vjet né sektorin
farmaceutik.

Licenca jepet pér njé periudhé 5-vjecare dhe pas kalimit té kétij afati
ajo jepet pér njé periudhé 10-vjecare.

Drejtuesi teknik pérgjigjet pér té gjithé veprimtariné teknike dhe
profesionale, qé zhvillon shpérndarési pérkatés.

Neni 26

Praktikat e ruajtjes dhe té shpérndarjes sé miré
Kushtet dhe pajisjet e importuesit, eksportuesit dhe shpérndarésit
farmaceutik duhet té jené né pérputhje me praktikat e ruajtjes
dhe tregtimit té miré té barit, sipas standardeve farmaceutike.

Praktikat e ruajties dhe té€ shpérndarjes sé miré miratohen nga
Ministri i Shéndetésisé dhe jané té detyrueshme pér t'u zbatuar
nga importuesit, shpérndarésit dhe farmacité.

Neni 27

Shitja me shumicé dhe dokumentacioni shoqgérues
Shitja me shumicé e barnave kryhet né prani té drejtuesit teknik ose
té farmacistit té punésuar.

Shitja me shumicé e barnave béhet kundrejt faturés dhe shogérohet me
dokumentacionin pérkatés, forma dhe elementet e té cilit pércaktohen
me urdhér té Ministrit t&¢ Shéndetésisé dhe té Ministrit t&€ Financave.

Ndalohet shitia me pakicé e barnave nga importuesit ose
shpérndarésit farmaceutiké.

Neni 28

Raportimi i veprimtarive

Fabrikuesit vendas, importuesit dhe shpérndarésit farmaceutiké japin
periodikisht t& dhéna prané QKKB-sé pér veprimtariné e tyre.

1.

Neni 29

Tregtimi dhe eksportimi nga fabrikuesit vendas
Fabrikuesit vendas tregtojné prodhimet e tyre vetém né shpérndarésit
farmaceutiké dhe i eksportojné ato né vende té tjera.

Barnat e fabrikuara né vend, ekskluzivisht pér eksport, lejohen té
tregtohen né vende té tjera, pa gené nevoja e regjistrimit té tyre né
vendin toné.
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KREU VII
SHITJA ME PAKICE E BARNAVE
Neni 30

Farmacité dhe agjencité farmaceutike
1. Shitja me pakicé e barnave kryhet vetém nga farmacité dhe agjencité
farmaceutike, qé funksionojné sipas dispozitave té kétij ligji.

2. Farmacité hapen né zonat urbane, né njé largési 100-150 metra, né
varési té€ dendésisé sé popullsisé, njé pér ¢do tre mijé banoré.
3. Farmacité jané private ose publike.

4. Né farmaci béhen edhe teste, si testi i shtatzaniség, i glicemisé, matja
e tensionit, e peshés dhe e gjatésisé.

Neni 31

Drejtuesi teknik i farmacisé
Funksionin e drejtuesit teknik té& farmacisé e ushtron ¢do shtetas i Republikés
sé Shqipérisé dhe ¢do shtetas i huaj, gé plotéson kéto kushte:

a) ka arsimin e larté pér farmaci;
b) ka njé pérvojé pune prej tre vjetésh;
c) éshté anétar i Urdhrit t€ Farmacistéve.

Neni 32

Licencimi
1. Licenca e drejtuesit teknik té farmacisé fillimisht jepet pér njé
periudhé 5-vjecare e pas kalimit té kétij afati jepet pér njé periudhé
10-vjecare.
2. Kriteret e licencimit t€ farmacive dhe agjencive farmaceutike
pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

3. Drejtuesi teknik i farmacisé éshté farmacisti i licencuar vetém pér
njé farmaci dhe nuk lejon té ushtrojé veprimtari tjetér né shérbimin
farmaceutik.

Neni 33
Ushtrimi i veprimtarisé

Farmacia ushtron veprimtariné e vet vetém né prani té drejtuesit teknik ose
té farmacistit t€ punésuar me kontraté pune.
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Neni 34

Personeli tjetér farmaceutik
Né farmaci punésohen me kontraté pune edhe farmacisté ose
ndihmésfarmacisté, té cilét nuk pajisen me licencé, por regjistrohen né
QKKB.

Neni 35

Agjencia farmaceutike
Né zonat rurale ku nuk ka farmaci hapen agjenci farmaceutike, me drejtues
teknik ndihmésfarmacist.
Neni 36

Receta
1. Ndalohet shitja né farmaci ose agjenci farmaceutike e barnave pa
recetén e mjekut, me pérjashtim té barnave OTC, sipas njé liste té
miratuar nga Ministri i Shéndetésisé.

2. Recetat e ekzekutuara ruhen né farmaci si mé poshté:

a) 2 vjet recetat e zakonshme;
b) 3 vjet recetat pér barna narkotike e psikotrope;
c) 5 vjet recetat pér barna helme me veprim té forté.
3. Né farmaci shiten edhe materiale mjekimi, aksesoré, artikuj higjieno-
kozmetiké e dietetiké.

Neni 37

Literatura e detyrueshme
Farmacité dhe agjencité farmaceutike jané té detyruara t€ mbajné literaturé té
pérditésuar: legjislacionin farmaceutik, regjistrin e barnave, listén e barnave
gé rimbursohen, formularin farmaceutik, formularé té barnave dhe formularé
terapeutiké.

Neni 38

Orari
Orari i farmacisé dhe i shérbimit farmaceutik gjaté ditéve té pushimit dhe té
festave caktohet nga organet e pushtetit vendor, né bashképunim me Urdhrin
e Farmacistéve dhe me organizatat e tjera profesionale té farmacistéve.

Neni 39

Farmaci “Roje nate”
Shérbimi farmaceutik “Roje nate” né gendrat e médha urbane sigurohet
népérmjet nj¢ ose mé shumé farmacive me rotacion té pércaktuar nga
Ministria e Shéndetésisé.
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Neni 40

Kufizimet pér mjekét dhe stomatologét
1. Nuk lejohet ruajtja dhe pérgatitja e barnave pér shitje nga mjekét
dhe stomatologét.

2. Mijeku dhe stomatologu ruajné dhe pérdorin né klinikat e tyre barna né
lloje e sasi té mjaftueshme pér ndihmén urgjente ose pér procedurate
nevojshme, gé lidhen me ushtrimin e profesionit, sipas pércaktimeve
té béra né listén e miratuar nga Ministri i Shéndetésisé.

Neni 41

Pérshkrimi i barnave dhe dhénia e recetés
Me udhézim té Ministrit t& Shéndetésisé pércaktohen personat me kualifikim
mjekésor, té ciléve u lejohet té pérshkruajné barna dhe té japin receté, si
dhe rregullat e pérshkrimit té barnave.

Neni 42

Praktika mésimore
Farmacité jané té detyruara té pranojné studenté pér zhvillimin e praktikés
profesionale mésimore, sipas njé kontrate té€ pérbashkét, ndérmjet farmacisé
dhe Fakultetit t& Mjekésisé.

Neni 43

Barnat pér pérdorim nga njerézit dhe farmacité veterinare
1. Ndalohet pérgatitja, pérpunimi dhe tregtimi i barnave pér pérdorim
nga njerézit né farmacité dhe agjencité farmaceutike veterinare.

2. Barnat pér pérdorim nga njerézit g¢ mund té pérdoren edhe te
kafshét, tregtohen vetém né depot dhe farmacité gé pércaktohen né
kété lig;.

Neni 44

Emblema
Emblema e farmacive dhe e agjencive farmaceutike éshté e njéjté, njé
goté me fron dhe njé gjarpér. Forma, pérmasat dhe ngjyra pércaktohen me
urdhér té Ministrit t& Shéndetésisé.

Neni 45

Lista e barnave té detyrueshme
Lista e barnave té detyrueshme pér farmacité dhe agjencité farmaceutike
pér pérballimin e nevojave té shérbimit farmaceutik pércaktohet me urdhér
té Ministrit t&¢ Shéndetésisé.
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KREU VIII
IMPORTIMI DHE EKSPORTIMI | BARNAVE
Neni 46

Licencimi i veprimtarisé sé import-eksportit
Cdo person juridik ose fizik, vendas apo i huaj, mund té ushtrojé
veprimtari import-eksporti né fushén e tregtimit me shumicé té barnave
dhe/ose [Endéve té para medikamentoze vetém pas marrjes s€ licencés
profesionale pér drejtuesin teknik farmacist me pérvojé pune 2-vjecare
né profesion nga Komisioni i Licencave né Ministriné e Shéndetésisé.

Licencatprofesionale périmportimin dhe eksportimin e barnave jepen
sipas kritereve té caktuara me vendim té Késhillit té Ministrave.

Neni 47

Autorizimi pér importin e barnave té regjistruara
Importi i barnave té regjistruara béhet né bazeé té regjistrit t&€ barnave
dhe té autorizimit té importit, té& |Iéshuar nga QKKB-ja.

Kriteret e dhénies sé autorizimit dhe elementet e tij pércaktohen nga
Ministri i Shéndetésisé.

Neni 48

Importi i barnave té paregjistruara
Importi i barnave té paregjistruara béhet me autorizim té vecanté té
ministrit t& Shéndetésisé pér ¢do seri.

Importi i barnave té dhuruara béhet me autorizim té vecanté té
Drejtorit t&€ Drejtorisé Farmaceutike né Ministriné e Shéndetésisé
pér ¢do seri.

Kriteret e dhénies sé autorizimit dhe elementet e tij pércaktohen me
vendim té Késhillit t& Ministrave.

Neni 49

Importi i IEndéve té para dhe ndihmése
Importi i Iéndéve té para ndihmése, i ambalazheve, i reagentéve
etj., té cilét pérdoren né procesin e fabrikimit t& barnave mund té
béhet nga shpérndarésit dhe/ose veté fabrikuesit, me autorizim té
vecanté pér cdo seri.

Kriteret e dhénies sé autorizimit dhe elementet e tij pércaktohen nga
Ministri i Shéndetésisé.
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KREU IX
CMIMET E BARNAVE
Neni 50

Marzhet dhe ¢mimi i barnave
Barnat tregtohen me ¢mime té€ caktuara pér c¢cdo vit kalendarik.
Cmimet e barnave caktohen me vendim té Késhillit t&€ Ministrave,
me propozimin e komisionit t&€ ¢mimeve, népérmjet negociimit me
fabrikuesit vendas ose té huaj apo pérfagésité e tyre, mbajtés té
certifikatés sé regjistrimit.

Né ¢cmimet e barnave pérfshihen dhe marzhet e fabrikimit dhe té
tregtimit.
Neni 51

Komisioni i Cmimeve té Barnave
Né Komisionin e Cmimeve t€ Barnave béjné pjesé pérfagésues té
Ministrisé sé Financave, Ministrisé sé Shéndetésisé, Ministrisé sé
Ekonomisé, Institutit t&€ Sigurimit t&€ Kujdesit Shéndetésor, Urdhrit t&
Farmacistéve dhe té shoqatave té pacientéve.

Struktura dhe ményra e funksionimit té kétij Komisioni rregullohen
me vendim té Késhillit t&é Ministrave.

KREU X
REKLAMA E BARNAVE
Neni 52

Reklama dhe promocioni i barnave

1. Lejohet reklama me mijetet e informimit masiv vetém pér barnat OTC,

ndérsa pér barnat e tjera b&het promocion vetém né literaturé ose
né veprimtari shkencore profesionale.

Rregullat pér reklamén dhe promocionin miratohen nga Ministri i
Shéndetésisé.

Neni 53
Kufizimet e reklamés

Ndalohet reklama e barnave pér efekte mjekuese, té cilat nuk jané
shpallur né kohén e regjistrimit, si dhe fshehja e kundérindikimeve



dhe e efekteve anésore té njohura.

2. Ndalohet reklama e Iéndéve, gé nuk pércaktohen si barna, sipas
kétij ligji.

KREU XI
KONTROLLI | BARNAVE
Neni 54

Kontrolli i veprimtarive

1. Qendra Kombétare e Kontrollit t¢ Barnave éshté pérgjegjése pér
kontrollin e ¢do veprimtarie né fushén farmaceutike.

Kjo gendér ushtron kontroll mbi:
a) veprimtarité e fabrikimit, mjediset dhe pajisjet q& pérdoren pér
fabrikimin e barnave;

b) tregtimin me shumicé dhe pakicg, si dhe mbi kushtet e ruajtjes sé
barnave;

c) 1éndét e para medikamentoze dhe Iéndét ndihmése e materialet
ambalazhuese;

¢) barnat e importuara nga té gjitha subjektet e licencuara, sipas

dispozitave té kétij ligji.
2. QKKB-ja, pér ushtrimin e detyrave, bashképunon me:

a) strukturat e higjienés dhe té€ epidemiologjisé né shérbimin
parésor;

b) Institutin e Shéndetit Publik;

c) autoritetet e Policisé sé Shtetit;

¢) autoritetet doganore dhe tatimore;

d) Inspektoratin Veterinar;
dh) Inspektoratin e Mjedisit.

3. Meényrat e kontrollit dhe té bashképunimit pércaktohen me vendim
té Késhillit té Ministrave.

Neni 55

Kontrolli i barnave veterinare
QKKB-ja, né bashképunim me Laboratorin e Kontrollit Shtetéror Veterinar,
kontrollon barnat qé pérdoren te kafshét, produktet e té cilave (mishi,
qumeéshti, veza) pérdoren si ushgim nga njerézit.
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1.

2.

Neni 56
Mbikéqyrja dhe kontrolli
Ministri i Shéndetésis€, népérmjet Drejtorisé Farmaceutike, ushtron

kontroll té rregullt mbi veprimtariné e QKKB-s€, pér zbatimin e
detyrave dhe ushtrimin e pérgjegjésive nga kjo gendér.

Rregullat e ushtrimit té kontrollit pércaktohen me vendim té Késhillit
té Ministrave.

KREU XII
KUNDERVAJTJET ADMINISTRATIVE
Neni 57

Kundérvajtjet administrative

Shkeljete méposhtme, kur nuk pérbéjné vepér penale, pérbéjné kundérvaijtje
administrative dhe dénohen nga inspektorét farmaceutiké si mé poshté:

36

a)

b)

shkelja e nenit 7, fabrikimi i barnave pa licencé, dénohet me
sekuestrim t& barnave dhe me 50 mijé leké gjobé;

shkelja e nenit 8 pikat 1 dhe 2 dhe e nenit 9, fabrikimi i barnave
pa autorizimin pérkatés dhe ndryshimi né formén farmaceutike pa
autorizim, dénohet me sekuestrim té barnave dhe me hegjen e
licencés sé subjektit, si dhe me 1 milion leké gjobé;

shkelja e nenit 19, hedhja né treg e barnave té regjistruara pa leje
pérdorimi dhe e barnave té paregjistruara, pa autorizim té vecanté,
dénohet me sekuestrim té barnave, me 500 mijé leké gjobé dhe me
hegjen e licencés;

shkelja e pikés 1 té nenit 20, hedhja né treg e barnave pa pullén e
kontrollit, dénohet me sekuestrim té barnave dhe me 500 mijé leké
gjobé dhe me heqgjen e licencés;

shkelja e nenit 21, tregtimi i barnave t& dhuruara dhe i mostrave,
dénohet me sekuestrim té barnave, me 500 mijé leké gjobé dhe me
heqgjen e licencés;

dh)shkelja e pikés 1 té nenit 24, tregtimi me shumicé i barnave pa

e)

licencé, dénohet me sekuestrim té barnave dhe me 500 mijé leké
gjobé;

shkelja e pikés 1 té nenit 26, mosrespektimi i praktikave té ruajtjes
dhe té shpérndarjes sé miré, dénohet me 200 mijé leké gjobé dhe
né rast pérséritjeje me hegjen e licencés;



€)

)
aj)

h)

1.

shkelja e nenit 27, shitja e barnave me shumicé né mungesé té drejtuesit
teknik ose farmacistit, dénohet me 50 mijé leké gjobé; shitja e barnave
me shumicé pa faturé shoqgéruese dénohet me 100 mijé leké gjobé dhe
shitja me pakicé né shpérndarés dénohet me 50 mijé leké gjobé;

shkelja e nenit 28, mosdhénia e informacionit periodik, dénohet me
50 mijé leké gjobé dhe né rast pérséritjeje me hegjen e licenceés;

shkelja e nenit 31, tregtimi i barnave me pakicé pa licencé, dénohet
me sekuestrim té barnave dhe me gjobé 500 mijé leké;

shkelja e nenit 33, tregtimi i barnave me pakicé né mungesé té
drejtuesit teknik ose farmacistit, dénohet me 100 mijé leké gjobé
dhe né rast pérséritjeje me hegjen e licencés;

shkelja e pikés 1 té nenit 36, tregtimi i barnave né farmaci ose agjenci
farmaceutike pa recetén e mjekut, me pérjashtim té barnave OTC,
dénohet me 50 mijé leké gjobé dhe né rast pérséritjeje me hegjen e
licencés;

shkelja e pikés 1 té nenit 40, pérgatitia dhe shpérndarja e barnave
nga mjekét dhe stomatologét, dénohet me 50 mijé leké gjobé;

shkelja pikés 1 té nenit 43, shitja e barnave gé pérdoren nga njerézit
né farmacité veterinare, dénohet me 10 mijé leké gjobé dhe me
propozim té Ministrit t& Bujgésisé pér hegjen e licencés;

shkelja e nenit 45, mungesa e barnave té detyrueshme né farmaci
dhe né agjenci farmaceutike, dénohet me 10 mijé leké gjobé;

shkelja e nenit 46, import-eksporti i barnave palicencén profesionale,
dénohen me sekuestrim t& barnave dhe me 1 milion leké gjobé;

shkelja e nenit 49, importi pa autorizim i 1éndéve té€ para dhe
ndihmése, dénohet me sekuestrim dhe me 500 mijé leké gjobé dhe
né rast pérséritjeje me hegjen e licencés;

shkelja e nenit 50, shitia me ¢mime té ndryshme nga ato té
pércaktuara nga Késhilli i Ministrave, dénohet me 500 mijé leké
gjobé dhe né rast pérséritjeje me heqgjen e licencés;

shkelja e neneve 52 e 53, reklamimiibarnave jo OTC, né kundérshtim
me rregulloren pér reklamimin dhe promocionin, dénohet me 100
mijé leké gjobé dhe né rast pérséritjeje me hegjen e licencés.

Neni 58

Pezullimi i veprimtarive té licencuara dhe hegja e licencés
Inspektorét farmaceutiké né rast se vérejné kundérvajtje
administrative, né pérputhje me nenin 57, urdhérojné pezullimin e
veprimtarisé deri né shqyrtimin e ¢éshtjes nga Komisioni i Licencave
né Ministriné e Shéndetésisé, si dhe bllokimin ose konfiskimin e
barnave.
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2. Komisioni i Licencave, né mbledhjen mé té paré€, vendos hegjen e
licencés té subjekteve qé kané kryer shkeljet sipas nenit 57 té kétij
ligji.

Neni 59

Bllokimi, konfiskimi dhe asgjésimi i barnave
Barnat e bllokuara ose té konfiskuara, gé jané jashté standardeve té
vendosura, asgjésohen me procesverbal té rregullt, sipas ményrave té
pércaktuara né legjislacionin pér mbrojtien e mjedisit, me shpenzimet e
subjektit qé ka béré shkeljen, ndérsa kur ato jané té pérdorshme, kalojné
né administrim t& Ministrisé s& Shéndetésisé, me
dokumentacion té rregullt.

Neni 60

Ankimi
1. Ankimi kundér vendimeve sipas neneve 57, 58 e 59 té kétij ligji béhet
né mbéshtetje té ligjit nr.8485, daté 12.5.1999 “Kodi i Procedurave
Administrative t&€ Republikés sé Shqipérisé”.

2. Ekzekutimi i dénimeve me gjobé, sipas neneve té kétij ligji, béhet
né pérputhje me ligjin nr.7697, daté 7.4.1993 “Pér kundérvajtjet
administrative”.

Neni 61
Shfuqizimet

Ligji nr.7815, daté 20.4.1994 “Pér barnat”, shfugizohet.

Neni 62
Ky ligj hyn né fuqgi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.4425, daté 14.12.2004 té Presidentit t&€ Republikés
sé Shqipérisé

ALFRED MOISIU
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LIGJ Nr. 9523, daté 25.4.2006

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

Né mbéshtetje té neneve 78 e 83 pika 1 té Kushtetutés, me propoz-
imin e Késhillit té Ministrave,

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

Né ligjin nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farma-
ceutik”, béhen kéto ndryshime:

Neni 1

Pika 2 e nenit 13 ndryshohet si mé poshté:
“2.QKKB-ja pranon pér regjistrim:
a) barnat e prodhuara né vendin toné, si dhe barnat e regjistruara dhe
gé garkullojné né njérin nga vendet e Bashkimit Europian, Zvicér,
SHBA, Kanada, Japoni dhe Australi;

b) barnat e prodhuara né vendet e Ballkanit, vetém kur jané té regjistruara
dhe garkullojné né vendin e tyre prej jo mé pak se 2 vjetésh.”.

Neni 2
Neni 57 ndryshohet si mé poshté:

“‘Neni 57
Kundérvajtjet administrative
1. Shkeljet e méposhtme, kur nuk pérbéjné vepér penale, pérbéjné
kundérvajtie administrative dhe dénohen nga inspektorét
farmaceutiké si mé poshté:

a) shkelja e nenit 8 pikat 1 e 2 dhe nenit 9, fabrikimi i barnave pa
autorizimin pérkatés dhe ndryshimi né formén farmaceutike
pa autorizim, dénohen me sekuestrim té barnave dhe hegje té
licencés sé ushtrimit t&€ veprimtarisé dhe té drejtuesit teknik;
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b) shkelja e nenit 19, hedhja né treg e barnave té regjistruara pa
lejen e pérdorimit dhe e barnave té paregjistruara pa autorizimin
e vecanté dhe pa lejen e pérdorimit, dénohet me sekuestrim té
barnave dhe heqje té licencés;

c) shkelja e nenit 20 pika 1, tregtimi me shumicé i barnave pa pullén
e kontrollit dhe ¢gmimin e shitjes me pakicé, dénohet me heqje té
licencés;

¢) tregtimi me pakicé i barnave pa pullén e kontrollit dhe ¢mimin
e shitjes me pakicé dénohet me sekuestrim té barnave dhe me
hegje té licencés pér jo mé pak se 2 vjet;

d) shkelja e nenit 21, tregtimi i barnave té dhuruara dhe i mostrave
promocionale e spitalore, dénohet me sekuestrim dhe hegje té
licencés;

dh) shkelja e nenit 26 pika 1, mosrespektimi i praktikave té ruajtjes

dhe té shpérndarjes sé miré té barnave, dénohet me 200 mijé
leké gjobé dhe, né rast pérséritjeje, me heqgje té licencés;

e) shkelja e nenit 27, shitja e barnave me shumicé né mungesé
té drejtuesit teknik ose farmacistit dénohet me 20 mijé leké
gjobé€; shitja e barnave me shumicé pa faturén shoqéruese dhe
dokumentacionin pérkatés dénohet me 100 mijé leké gjobé;
shitja e barnave me pakicé nga importuesit ose shpérndarésit e
tyre dénohet me 50 mijé leké gjobé;

€) shkelja e nenit 28, mosdhénia e informacionit periodik nga
subjektet farmaceutike, dénohet me 50 mijé leké gjobé dhe, né
rast pérséritjeje, me hegje té licencés;

f) shkelja e nenit 33, tregtimi i barnave me pakicé né farmaci nga
persona pa arsimin farmaceutik, dénohet me hegje té licenceés;
tregtimi nga ndihmésfarmacistét, né mungesé té drejtuesit teknik
ose té farmacistit, dénohet me 50 mijé leké gjobé dhe, né rast
pérséritjeje, me hegje té licenceés;

g) shkelja e nenit 36 pika 1, tregtimi i barnave né farmaci ose
né agjenci farmaceutike pa recetén e mjekut, me pérjashtim
té barnave OTC, dénohet me 50 mijé leké gjobé dhe, né rast
pérséritjieje, me heqje té licencés;

gj) shkelja e nenit 40 pika 1, pérgatitia dhe shpérndarja e barnave
nga mjekét dhe stomatologét, dénohen me dhjetéfishin e vlerés
sé tyre;

h) shkelja e nenit 43 pika 1, shitia e barnave, qé pérdoren nga
njerézit né farmacité veterinare, dénohet me 10 mijé leké gjobé
dhe i propozohet Ministrit t& Bujgésisé, Ushqimit dhe Mbrojtjes
sé Konsumatorit pér hegjen e licenceés;

i) shkelja e nenit45, mungesa e barnave té detyrueshme né farmaci



dhe né agjenci farmaceutike, dénohet me 10 mijé leké gjobé;

shkelja e nenit 49, importimi i Iéndéve té para dhe ndihmése
farmaceutike pa autorizimin pérkatés, dénohet me dhjetéfishin e
vlerés sé tyre, sekuestrim dhe, né rast pérséritjeje, me heqje té
licencés;

shkelja e nenit 50, shita me ¢mime té ndryshme nga ato té
pércaktuara nga Késhilli i Ministrave, dénohet me dhjetéfishin e
vlerés sé tyre dhe, né rast pérséritjeje, me heqje té licencés;

shkelja e neneve 52 dhe 53, reklamimi i barnave jo OTC, né
kundérshtim me rregulloren pér reklamimin dhe promocionin,
dénohet me 100 mijé leké gjobé dhe, né rast pérséritjeje, me
heqje té licencés.

2. Shkelja e dispozitave té parashikuara né nenet 7, 24 pika 1, 32 dhe
46, pérkatésisht, fabrikimi i barnave pa licencé, tregtimi me shumicé
i barnave pa licencé, tregtimi i barnave me pakicé pa licencé dhe
import-eksporti i barnave pa licencé, kur nuk pérbé&jné vepér penale,
dénohen me sekuestrim té barnave.”.

Neni 3

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

Shpallurme dekretinnr.4865, daté 10.5.2006 té Presidentitté Republikés
sé Shqipérisé

ALFRED MOISIU
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LIGJ Nr.9644, daté 20.11.2006

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”,
té ndryshuar, béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

Neni 1
Né nenin 3 shtohen pikat 26 e 27 me kété pérmbaijtje:

“26. “Cmim CIF i importit” &shté ¢mimi (“Cost, Insurance, Freight’- Kosto,
Sigurim, Shpenzime transporti), i pércaktuar pér barin nga fabrikuesi deri
né pikén doganore hyrése né Republikén e Shqipérisé.

27. “Listé rimbursimi” éshté lista e barnave, gé rimbursohen nga Instituti i
Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor.”.

Neni 2
Neni 50 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 50
Cmimi i barnave dhe marzhet
1. Cmimi i barnave né treg éshté i kontrolluar dhe bazohet mbi cmimet
CIF té importit dhe mbi bazén e gmimeve té fabrikimit pér barnat e
prodhuara né vend.

2. Kontrolli i gmimit t& barnave né treg realizohet pérmes marzheve té
fabrikimit e té tregtimit, gé pércaktohen nga Késhilli i Ministrave.

3. Cmimet e barnave té listés sé& rimbursimit pércaktohen me vendim
té Késhillit t& Ministrave.”.
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Neni 3
Neni 51 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 51
Komisioni i Cmimit t€ Barnave

1. Késhilli i Ministrave ngre Komisionin e Cmimit t& Barnave, té
pérbéré nga:

- 2 pérfagésues nga Ministria e Shéndetésisé;

- 2 pérfagésues nga Ministria e Financave;

- 1pérfagésues nga Ministria e Ekonomisé, Tregtisé dhe

Energjetikés;

- 2 pérfagésues nga Instituti i Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor.
2. Ményra e funksionimit té kétij Komisioni pércaktohet me vendim té

Késhillit t¢ Ministrave, me propozimin e Ministrit té€ Financave dhe té

Ministrit t& Shéndetésisé.”.

Neni 4

Shkronja “k” e nenit 57 ndryshohet si mé poshté:

“k) shkelja e nenit 50, deklarimi i rremé i ¢mimeve CIF té importit dhe
¢mimeve té fabrikimit pér barnat e prodhuara né vend, dénohet me gjobé
té barabarté me 100 pér gind té shumés sé llogaritur ndérmjet vierés sé
deklaruar dhe ¢mimit real.

Shitja me ¢gmime té ndryshme nga ato té pércaktuara nga Komisioni i Cmimit
té Barnave dénohet me 100 pér qind té shumés sé pérfituar padrejtésisht
dhe, né rast pérséritjeje, me heqje té€ licencés.”.

Neni 5
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.5149, daté 12.12.2006 té Presidentit t& Republikés
sé Shqipérisé

ALFRED MOISIU
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L1G J Nr.10 008, date 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
e Késhillit t& Ministrave,

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE
VENDOSI:

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

Neni 1
Né nenin 3 “Pérkufizime” shtohen pikat 28 dhe 29 me kété pérmbaijtje:
28.“Drejtoria e shéndetit publik rajonale” (mé poshté DSHP-ja rajonale) éshté
autoriteti gé koordinon, drejton dhe kontrollon gjithé shérbimin shéndetésor
né nivel vendor, népérmjet strukturave farmaceutike, té cilat pérbéhen nga
farmacisté.
29.“Farmacist” éshté profesionisti i diplomuar si farmacist, me njé cikél unik
té paktén 5-vjecar (Diplomé e Integruar e Nivelit t&€ Dyté). Njihen, né té njéjtén
masé, diplomat e Iéshuara nga Universiteti i Tiranés, dega farmaci, sipas
programit t& méparshém té miratuar nga Ministria e Arsimit dhe Shkencés
dhe diplomat e huaja né farmaci, té€ 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 Ushqgimin dhe Barnat (FDA), né
Zvicér, né Kanada, né Australi, si dhe barnat e regjistruara sipas procedurave
komunitare né Bashkimin Europian regjistrohen automatikisht brenda 30
ditéve pune, pas verifikimit t& vértetésisé sé dokumentacionit t€ dorézuar.”.

Neni 3
Neni 18 ndryshohet si mé poshté:
“Neni 18
Botimi i regjistrit t& barnave

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

2. QKKB-ja éshté e detyruar té depozitojé regjistrin e barnave dhe
pérditésimet e tij prané Drejtorisé sé Pérgjithshme té Doganave.

3. QKKB-ja éshté e detyruar té njoftojé menjéheré subjektet
farmaceutike dhe Drejtoriné e Pérgjithshme té€ Doganave pér ¢do bar
té ri qé regjistrohet ose ¢regjistrohet dhe pér ¢do bar té paregjistruar
gé importohet me autorizim té vecanté.”

Neni 4
Neni 20 ndryshohet si mé poshté:
“Neni 20

Pulla e kontrollit

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

2. Pulla e kontrollit duhet té jeté e dyfishté dhe té pérmbajé té paktén
elementet e méposhtme:

a) emrin dhe dozén e barit;
b) ¢cmimin me pakicé té barit;
¢) emrin e importuesit té autorizuar.
2. Elementet e tjera té pullés sé& kontrollit dhe procedurat pér

prodhim dhe stampim pércaktohen me vendim té Késhillit té
Ministrave.”.

Neni 5

Neni 24 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 24

Tregtimi me shumicé i barnave

1. Veprimtaria e tregtisé me shumicé té barnave ushtrohet nga persona
juridiké, vendas ose té huaj, té pajisur me licencé vetém nga Ministria
e Shéndetésisé.

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

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

4. Neése deri né pérfundim té kétij afati ky autoritet nuk shprehet,
drejtoria farmaceutike prané Ministris€ sé Shéndetésisé, brenda
5 ditéve pune, ia pércjell kété proceduré Qendrés Kombétare té
Kontrollit té Barnave, e cila shprehet brenda 10 ditéve pune.
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5. Pas marrjes sé raportit t&€ inspektimit, t& Iéshuar nga DSHP-ja
pérgjegjése ose QKKB-ja, Ministria e Shéndetésisé ka kohé 10 dité
pune pér t& dhéné licencén. Licenca térhiget nga subjekti prané
zyrave t€ DSHP-sé rajonale.

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

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

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

9. Kriteret dhe procedurat e miratimit t& veprimtarisé, si dhe forma e
vetédeklarimit pércaktohen me vendim té Késhillit 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
éshté farmacisti, anétar i Urdhrit t& Farmacistéve té Shqipérisé, me njé
pérvojé pune prej 2 vjetésh né sektorin farmaceutik, i cili pérgjigjet pér té
gjithé veprimtariné teknike dhe profesionale gé zhvillon subjekti pérkatés.”.

Neni 7
Né nenin 31, shkronja “b” ndryshohet si mé poshté:
“b) ka njé pérvojé pune prej dy vjetésh;”.

Neni 8
Neni 32 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 32
Farmacia

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

2. Pér fillimin e veprimtaris€é sé& mésipérme, subjekti i interesuar
deklaron, né pérgjegjésiné e vet, se pérmbush té gjitha kérkesat e
parashikuara nga legjislacioni né fuqi pér kété qéllim.

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

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.
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6. DSHP-ja rajonale duhet té njoftojé periodikisht dhe brenda 10 ditéve
pune QKKB-né pér ¢do farmaci té re gé 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 té ushtrojé veprimtari vetém né prani té drejtuesit
teknik ose té farmacistit té punésuar.

9. Drejtuesi teknik i farmacisé éshté 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 Késhillit t& Ministrave.”.

Neni 9
Nenet 33 dhe 34 shfugizohen.

Neni 10
Neni 35 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 35
Agjencia farmaceutike
1. Né zonat rurale, ku nuk ka farmaci, miratohet hapja e agjencive

farmaceutike me drejtues teknik ndihmésfarmacist, mbi bazén e
vetédeklarimit té tij pér plotésimin e kritereve té kérkuara.

2. Pér fillimin e veprimtarisé sé shities sé€ barnave né agjenci
farmaceutike, ndiget procedura e parashikuar né nenin 32 té kétij
ligji.

3. Agjencia farmaceutike tregton barna me pakicé, né bazé té listés sé
miratuar nga Ministri i Shéndetésisé.”.

Neni 11
Neni 46 ndryshohet si mé poshté:
“Neni 46
Veprimtaria e import — eksportit t€ barnave
1. Veprimtaria e import-eksportit t€ barnave ushtrohet nga persona
juridik€, vendas ose té huaj, vetém pas marrjes sé licencés

profesionale pér drejtuesin teknik farmacist me pérvojé pune 2-
vjegare 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:
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“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 sé
tregtimit ose nga kompanité prodhuese, né bazé té regjistrit té
botuar té barnave, sipas nenit 18 té 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 t&€ miratuara, heqja e licencés dhe bllokimi e
konfiskimi i barnave

1. Kurinspektorét farmaceutiké vérejné kundérvajtje administrative, né
pérputhje me nenin 57 té kétij ligji, i propozojné DSHP-sé pérgjegjése
dhe njoftojné Ministriné e Shéndetésisé pér:

a) pezullimin e veprimtarisé;
b) hegjen e licencés.

2. Inspektorét farmaceutiké béjné 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 e konfiskuara, g€ jané té pérdorshme, me dokumentacion té
rregullt, kalojné né administrim té Ministrisé sé Shéndetésisé.

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

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

JOZEFINA TOPALLI (COBA)
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LIGJ Nr.7975, daté 26.7.1995
PER BARNAT NARKOTIKE DHE LENDET PSIKOTROPE

Né mbéshtetje té€ nenit 16 té ligjit nr.7491, daté 29.4.1991”Pér dispozitat
kryesore kushtetuese”, me propozim té Késhillit t¢ Ministrave,

KUVENDI POPULLOR
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:
KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Ky ligj ka pér géllim té pércaktojé rregullat e prodhimit,fabrikimit, importimit,
eksportimit, tregtimit, pérdorimit, kontrollit dhe ruajtjes sé barnave narkotike
dhe Iéndéve psikotrope.

Neni 2
Né kuptim té kétij ligji, barna narkotike dhe Iéndé psikotrope me prejardhje
natyrore ose sintetike jané njé grup i vecanté |éndésh, pérdorimi abuziv i té
cilave démton shéndetin dhe krijon varési té pérdoruesit nga kéto Iéndé.

KREU II

KLASIFIKIMI | BARNAVE NARKOTIKE
DHE LENDEVE PSIKOTROPE

Neni 3

Léndét dhe pérgatesat e pérfshira né kété ligj jané klasifikuar né 3 tabela,
[, Il dhe lll sipas masave té kontrollit gé ushtrohen pér kéto Iéndé.

Neni 4

Té gjitha bimét dhe 1éndét e klasifikuara si barna narkotike ose si Iéndé
psikotrope nga konventat ndérkombétare ose akte té tjera né zbatim té
kétyre konventave; pérgatesat e tyre, si dhe gjithé bimét dhe I€ndét e tjera
té rrezikshme pér shéndetin publik, pér shkak té efekteve t& démshme gé
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rezultojné nga keqgpérdorimi i tyre, jané pérfshiré né tri tabela. Klasifikimi
i tyre éshté béré né bazé té shkallés sé rrezikshmérisé pér shéndetin qé
mund té sjellé keqpérdorimi i tyre dhe faktit nése ato kané ose jo pérdorim
mjekésor.

Tabela |: bimé dhe 1éndé me rrezikshméri té larté gé nuk pérdoren né
mjekési.

Tabela Il: bimé dhe 1éndé me rrezikshméri té larté qé pérdoren né mjekési.
Tabela Ill: bimé dhe |1éndé té rrezikshme qé pérdoren né mjekeési.

Tabelat Il dhe Ill jané ndaré né dy grupe A dhe B sipas masave té kontrollit
gé zbatohen pér to.

Neni 5
Bimét jané shénuar me emrin e tyre shqip dhe latinisht, ndérsa |éndét jané
shénuar me emrin ndérkombétar né gjuhén shqgipe ose né mungesé té tij,
me emrin shkencor.

Neni 6
Pérzierjet e ngurta ose tretésirat qé pérmbajné njé ose mé shumé
Iéndé qé kontrollohen nga ky ligj, si dhe Iéndét psikotrope té dozuara, i
nénshtrohen té njéjtit kontroll si dhe Iéndét pérbérése té tyre. Pérgatesat
gé pérmbajné dy ose mé shumé Iéndég, té cilat u nénshtrohen regjimeve
té ndryshme kontrolli, do té trajtohen sipas regjimit t& 1éndés mé té
kontrolluar.

Neni 7
Tabelat jané pérpiluar sipas Konventés Unike pér Barnat Narkotiké té vitit
1961 dhe Konventés pér Léndét Psikotrope té vitit 1971.

Neni 8

Pérgatesat, qé pérmbajné njé nga Iéndét e tabelave Il ose lll, por gé
paraqget rrezik abuzimi té papérfillshém, dhe kur Iénda nuk mund té
pérftohet me metoda té thjeshta né sasi qé krijojné rrezik abuzimi, mund
té pérjashtohen nga disa masa kontrolli t€ parashikuara né kété ligj me
urdhér té ministrit t& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit. Né kété
urdhér pércaktohen garté masat e kontrollit nga té cilat pérjashtohen
kéto pérgatesa.
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KREU I

NDALIMI | KULTIVIMIT TE BIMEVE QE PERMBAJNE
LENDE NARKOTIKE

Neni 9
Né Republikén e Shqipérisé ndalohet kultivimi i hashashit (Papaver
somniferum) pér prodhimin e opiumit dhe té kashtés; ndalohet kultivimi
i bimés sé kokés (Erythroxylon coca) pér prodhimin e alkaloideve e té
|Endévee aromatike, si dhe kultivimi i bimés sé kérpit indian (Cannabis
sativa var. indica) pér prodhimin e kanabisit dhe rréshirés sé kanabisit apo
pér géllime industriale pér prodhimin e fibrave dhe té farérave.

Neni 10
Pronari ose pérdoruesi i tokés bujgésore e jobujgésore, si dheté punésuarit
prané tyre, jané té detyruar té shkatérrojné bimét e pérmendura né nenin
9, kur ato rriten né ményré spontane né tokén e papunuar ose kané qgéné
kultivuar né ményré té paligjshme nga paraardhésit e tyre.

KREU IV

NDALIMI | VEPRIMTARIVE QE LIDHEN ME LENDET DHE
PERGATESAT E TABELES |

Neni 11
Ndalohet prodhimi, fabrikimi, tregtimi dhe shpérndarja me shumicé
dhe pakicé, transportimi, mbajtja, furnizimi, dhénia me para ose falas,
blerja, pérdorimi, importimi, eksportimi, kalimi tranzit i biméve, |éndéve
dhé pérgatesave té pérfshira né tabelén | né territorin e Republikés sé
Shqipérisé.
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KREU V

RREGULLIMI | VEPRIMTARIVE QE LIDHEN ME BIMET, LENDET
DHE PERGATESAT E TABELAVE Il DHE llI

Neni 12
Léndét e pérfshira né tabelat Il dhe Ill dhe pérgatesat e tyre i nénshtrohen
dispozitave té zbatueshme pér té gjitha Iéndét dhe pérgatesat e destinuara
pér pérdorim mjekésor e veterinar, si¢ pércaktohet né ligjin “Pér barnat”, né
masén qé kéto té fundit jané
né pajtim me kété lig;.

Neni 13
Prodhimi, fabrikimi, shitja me shumicé dhe mé pakicé, tregtimi ndérkombétar,
pérdorimi i biméve, léndéve dhe pérgatesave te tabelave Il dhe Ill u
lejohet vetém personave g€ jané té pajisur me licencé té posacme pér
kéto veprimtari. Pér objektet dhe ndértesat ku do té kryhen veprimtarité e
meésipérme kérkohet leje e posagme.

A. Licenca pér kryerje veprimtarie.

Neni 14
Licenca pér kryerjen e veprimtarive té parashikuara né nenin 13 miratohet
nga Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit me propozim té
Komisionit té Licencave Farmaceutike.
Licenca jepet ose refuzohet brenda 30 ditésh nga paragqitja e kérkesés.

Neni 15
Personatjuridiké shtetéroré té caktuarposacgérishtnga Ministrii Shéndetésisé
dhe Mbrojties sé Mjedisit pér té kryer veprimtarité e pérfshira né nenin 13
nuk kérkohet té€ pajisen me licencé.
I. Kushtet e dhénies sé licencés.

Neni 16
Licenca mund té jepet vetém né qofté se pérdorimiiléndéve dhe pérgatesave
té tyre kufizohet pér géllime mjekésore dhe shkencore.

Pérdorimi i Iéndéve té tabelave Il dhe Il né industri pér géllime té tjera
mund té autorizohet vetém né rastet kur kérkuesi tregon me prova se éshté
né gjendje t’i sigurojé kéto Iéndé nga vjedhja, keqpérdorimi dhe ndryshimi
i destinacionit, si dhe té sigurojé se produktet e fabrikuara nuk do té kené
efekte té démshme, nuk do té kegperdoren dhe se |éndét nén kontroll gé
jané né pérbérjen e tyre nuk mund té ripérftohen lehtésisht.

Dispozitat e kétij ligji, pérve¢ atyre qé lidhen me fabrikimin, nuk do té
zbatohen pér produktet qé plotésojné kushtet e pércaktura né paragrafin e
dyté té ketij neni.
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Neni 17

Té drejtén pér t'u pajisur me licencé pér ushtrim veprimtarie e kané vetém
farmacistét ose personat juridiké nén drejtimin ose administrimin e té ciléve
bén pjesé edhe njé farmacist.

Kur ndérmarrja ka mé shumé se njé degé, drejtimi teknik i secilés prej tyre
duhet té kryhet té paktén nga njé ndihmés/farmacist. Né té gjitha rastet
farmacisti éshté personalisht pérgjegjés pér zbatimin e dispozitave té kétij
ligji dhe kushteve té parashikuara né licencé.

Neni 18
Dhénia e licencés kushtézohet nga kualifikimi profesional i kérkuesit dhe
plotésimi i kushteve té tjera té parashikuara né rregulloren pérkatése.

II. Kérkesa pér licencé.

1.Té dhénat qé jepen né ¢do kérkesé.

Neni 19
a) Né kérkesén pér licencé gé paragitet nga njé person fizik shénohet
emri dhe adresa e tij, si dhe shogérohet me njé vértetim té shogatés
sé farmacistéve ku éshté anétarésuar.

b) Né kérkesén pér licencé gé paraqitet nga njé person juridik shénohet
emri (emértimi) i personit juridik, emri dhe adresa e drejtuesit té tij, si
dhe emri dhe adresa e personit pérgjegjés pér zbatimin e kushtevé
té licencés shoqgéruar me vértetimin e shoqatés sé farmacistéve
ku bén pjesé. Né té gjitha rastet né kérkesé shénohen emrat dhe
adresat e té gjithé personave gé do t& marrin pjesé né kryerjen e
veprimtarive, si dhe lloji i proceseve per té cilat kérkohet licenca.

2. Té dhéna plotésuese qé duhet té jepen né ¢do kérkesé sipas llojit
té veprimtarisé qé kérkohet té kryhet.

Neni 20
a) Kur kérkesa éshté formuluar pér fabrikim, né té duhet t€ shénohen
emeértimi dhe sasia e Iéndéve té para qé do té pérdoren pér fabrikim,
Iéndét dhe pérgatesat gé do té fabrikohen, procedurat e fabrikimit gé
do té pérdoren, sasité e IEndéve dhe pérgatesave qé parashikohen
té fabrikohen sé bashku me pérbérjen dhe destinacionine tyre.

b) Kur kérkesa éshté formuluar pér pérdorim té€ IEndéve né industri pér
géllime té tjera jo mjekésore e shkencore, specifikohen procedurat
e denatyrimit ose té tjera qé do té pérdoren pér té siguruar qé
produktet e fabrikuara nuk mund té kegpérdoren ose té japin efekte
té démshme, si dhe gé lénda nén kontroll nuk mund té pérftohet
lehtésisht.

c) Kur kérkesa éshté formuluar pér shitje me shumicé, né té shénohet
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emri i Iéndéve dhe pérgatesave qé do té shiten.

¢) Kur kérkesa éshté formuluar pér eksport dhe/ose import, né té
shénohet natyra e veprimtarive t& parashikuara, vendet me té cilat
do té kryhen, si dhe emri i IEndéve dhe pérgatesave objekt i kétyre
veprimtarive.

3. Pérmbajtja dhe réndésia e licencés.

Neni 21
Né licencé, pérvec té€ dhénave té nenit 19, pércaktohet edhe afati i
vlefshmérisé sé saj. Né té tregohen léndét dhe pérgatesat qé lidhen me
veprimtariné e autorizuar, sasité e tyre, lloji i kontabilitetit gé do t& mbahet,
si dhe gjithé kushtet e detyrimet e tjera gé duhet t& pérmbushé mbaijtési i
licencés.

Neni 22
Licenca éshté vetjake dhe e patjetérsueshme.
Licenca mbulon té gjitha proceset gé lidhen drejtpérdrejt me veprimtariné
e autorizuar.

Neni 23

Cdo ndryshim i objektit, i emrit t€ personit juridik, i natyrés sé veprimtarisé
té tij, cdo ndryshim i biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té tabelave Il dhe IlI
gé pérfshihen né veprimtarité e autorizuara, ¢do ndryshim i proceduarave té
fabrikimit, i natyrés ose pérbérjes sé léndéve dhe pérgatesave té fabrikuara
béhet vetém me autorizim té ministrit t& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé
Mijedisit. Ky autorizim jepet ose refuzohet brenda 30 ditéve nga paragqitja e
kérkesés.

Neni 24
Urdhri i ministrit t& Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mjedisit pér té ndaluar
njé ose mé shumé procese qé lidhen me bimét, Iéndét ose pérgatesat e
tabelave Il dhe lll, e bén té pavlefshme licencén e méparéshme lidhur me
kéto procese.

Neni 25
Ndérmarrjet private té autorizuara dhe ndérmarrjet shtetérore té caktuara
posacérisht, kryejné né territorin e Republikés sé& Shqipérisé blerjen,
transferimin ose shpérndarjen e biméve, 1éndéve ose pérgatesave té
tabelave Il dhe Il vetém me personat fiziké ose juridiké té autorizuar.
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Neni 26

Ndérmarrja private e autorizuar mund t'i transferohet vetém njé personi fizik
ose juridik té pajisur me licencé pér té njéjtat veprimtari gé kryhen me té
njéjtat bimé, Iéndé dhe pérgatesa.

Né rast té vdekjes ose té pushimit t& veprimtarisé sé mbajtésit té licencés,
Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes s€ Mjedisit mund té autorizojé, brenda
30ditésh, vazhdimésiné e veprimtarisé nén pérgjegjésiné e njé z&vendésuesi
gé plotéson kushtet dhe qé merr pérsipér detyrimet e parashikuara né kété
ligj dhe né licencé.

4. Pezullimi dhe anullimi i licencés

Neni 27
Licenca anullohet né rast se konstatohen shkelje té dispozitave té kétij ligji,
parregullsi né ushtrimin e veprimtarisé sé autorizuar, sidomos shkelje té
detyrimeve té parashikuara né licencé, pakujdesi t€ personelit pérgjegjés
ose né rast se kérkesa pér licencé pérmban deklarime té pasakta.
Né rastet kur shkeljet e konstatuara nuk jané té rénda, Ministrii Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes sé Mjedisit mund té pezullojé licencén pér njé periudhé jo mé
té gjaté se 6 muaj.
Licenca mund t'i refuzohet ose/dhe t'i anullohet ¢do personi gé ka géné i
dénuar pér trafik ose pérdorim té paligjshém té Iéndéve dhe pérgatesave
objekt i kétij ligji. Licenca pezullohet deri né marrjen e vendimit té€ formés sé
preré né rastet kur mbajtési i licencés éshté né proces hetimi ose gjykimi
pér njé nga kéto shkelje.

Neni 28

Vendimi pér refuzimin, pezullimin ose anullimin e licencés merret pasi pala
e interesuar thirret pér t&€ dhéné shpjegime.

Vendimi pér refuzimin, pezullimin ose anullimin e licencés duhet té jeté i
motivuar dhe t'i njoftohet palés sé interesuar.

Vendimi i komunikohet organeve kompetente pér té€ kontrolluar zbatimin
e tij. Kéto organe kané listat e personave fiziké e juridiké té pajisur me
licencé.

Neni 29
Vendimi i anullimit ose pezullimit té licencés merret pavarésisht nga
sanksionet administrative e penale gé mund té zbatohen.

Neni 30
Né rast se ndérmarrja e pushon veprimtariné ose licenca anullohet apo i
kalon afati, Ministrit t&¢ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit i dorézohen
dokumentacionii porosive dhe regjistrat. Né zbatim té& vendimeve gjygésore,
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit merr masat e nevojshme
pér sigurimin e materialeve qé gjénden né to.
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B. Leja pér pérdorimin e objekteve dhe ndértesave.

Neni 31
Leja pér té pérdorur té gjithén ose njé pjesé té objekteve dhe ndértesave qé
disponon njé person juridik privat i autorizuar ose njé ndérmarrje shtetérore
e pércaktuar posagérisht pér prodhimin, fabrikimin, shitien me shumicé,
tregtiné ndérkombétare dhe pérdorimin e biméve, Iéndéve dhe pérgatesave
té tabelave Il dhe Il jepet nga ministri i Brendshém. Leja jepet ose refuzohet
brenda 90 ditésh nga paraqitja e kérkesés.

Neni 32
Leja jepet vetém pér objekte dhe ndértesa té pérdorura nga persona
fiziké e juridiké té pajisur me licencé si¢ pércaktohet né nenin 14, ose nga
ndérmarrje shtetéore té caktuara posacérisht pér té kryer veprimtari me
bimét, Iéndét dhe pérgatesat e tabelave Il dhe lll.

Neni 33
Né kérkesén pér leje, saktésohet vendndodhja e ¢do objekti e ndértese qé
do té pérdoret térésisht apo pjesérisht, si dhe e drejta pér shfrytézimin e tyre.
Kérkesa shogérohet edhe me pérshkrimin dhe planimetriné e hollésishme
té objektit apo ndértesés.
Né kérkesé paraqiten masat e sigurimit gé€ do t& ndérmerren pér té realizuar
kontrollin dhe pér té parandaluar vjedhjen dhe grabitjen e biméve, IEndéve,
pérgatesave dhe produkteve té fabrikuara.
Né kérkesé shénohet emri dhe adresa e personit fizik a juridik gé
éshté ngarkuar posacgérisht me zbatimin e masave té sigurimt té
parashikuara.

Neni 34
Léshimi i lejes béhet pasi verifikohet plotésimi i kushteve dhe masave
té sigurimit t&€ pércaktuara pér objektet dhe ndértesat né udhézimin e
pérbashkét t& ministrit t&€ Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mjedisit dhe
ministrit t& Brendshém.

Neni 35
GCdo objekt dhe c¢do ndértesé duhet té pajisen me leje té vecanté.
Megijithaté, i njéjti dokument mund té lejojé pérdorimin e disa objekteve dhe
ndértesave.

Neni 36
Né leje pércaktohet afati i vlefshmérisé sé saj. Né té cilésohen ¢do objekt
dhe ¢do ndértesé, ose pjesé té tyre, pérdorimi i t€ cilave autorizohet.
Né leje precizohen masat e sigurimit gé do té zbatohen né ¢do rast, si dhe
personi fizik a juridik gé pérgjigjet pér zbatimin e tyre.
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Neni 37
Krijimi i degéve, pérdorimi i pjeséve té reja ose objekteve dhe ndértesave té
reja, si dhe ¢do ndryshim né masat e sigurimit té specifikuara né leje, béhet
vetém me autorizim paraprak té€ ministrit t& Brendshém.
Vendimi per lejimin ose refuzimin jepet brenda 30 ditéve nga paraqitja e
kérkesés.

Neni 38
Leja mund té anullohet pér gjithé objektet dhe ndértesat, ose pér disa
prej tyre né rastet e mosrespektimit té€ detyrimeve té specifikuara né
leje ose né rast se deklarimet e béra né kérkesén pér leje jané té
pasakta.
Né rastet kur shkeljet e konstatuara nuk jané té rénda, Ministri i Brendshém
mund té pezullojé lejen pér njé periudhé jo mé té gjaté se 6 mua.

Neni 39
Vendimi pér refuzimin, pezullimin ose anullimin e lejes merret pasi pala e
interesuar thirret pér t&€ dhéné shpjegime. Vendimi pér refuzimin, pezullimin
ose anullimin e lejes duhet té jeté i motivuar dhe t'i njoftohet palés sé
interesuar. Vendimi i komunikohet organeve kompetente pér té kontrolluar
zbatimin e tij. Kéto organe kané listat e ndértesave dhe objekteve private e
shtetérore té pajisur me leje.

Neni 40
Ndérpreja e viefshmérisé sé licencés, pér arsye qé lidhen me kryerjen e
veprimtarive té autorizuara pér té cilat pérdoren objektet dhe ndértesat, e
bén té pavlefshme lejen e dhéné pér kéto té fundit.

KREU VI

PRODHIMI, FABRIKIMI, SHITJA OSE SHPERNDARJA ME SHUMICE,
TREGTIA NDERKOMBETARE DHE PERDORIMI | LENDEVE DHE
PERGATESAVE TE TABELAVE Il DHE Il

A. Kufizimi i sasisé sé |éndéve

Neni 41

Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojties sé€ Mjedisit cakton ¢do vit sasité
maksimale té léndéve dhe pérgatesave té€ ndryshme gé ¢cdo person juridik
privat dhe shtetéror mund té€ mbajé, duke pasur parasysh funksionimin
normal té tyre dhe konjukturén e tregut. Kéto kufizime mund té ndryshohen
gjaté vitit nése shihet e nevojshme.
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B. Kufizimi i fabrikimit

Neni 42
Ministri i Shendetésisé dhe Mbrojties sé Mjedisit cakton ¢do vit sasité
maksimale té Iéndéve dhe pérgatesave t& ndryshme gé ¢do person juridik
privat dhe shtetéror mund té fabrikojé duke pasur parasysh konjukturén
e tregut. Kéto kufizime mund té ndryshohen gjaté vitit nése shihet e
nevojshme.

C. Tregtia ndérkombétare

Neni 43
Vetém personat juridiké privaté té pajisur me licencé pér kryerje veprimtarie
sipas nenit 14 dhe ndérmarrjet shtetérore té caktuara posacérisht, qé
pérdorin objekte dhe ndértesa té pajisura me leje sipas nenit 31, mund
té kryejné tregtiné ndérkombétare té&€ biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té
tabelave Il dhe lll.

1. Eksporti dhe importi

Neni 44
Eksportimi dhe importimi i biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té tabelave |l
dhe Il béhet vetém me autorizim t&€ ministrit t& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
sé Mijedisit, sipas modelit t& hartuar nga Komisioni i Barnave Narkotiké i
Késhillit Ekonomik e Social t¢ Kombeve té€ Bashkuara. Ky autorizim éshté i
patjetérsueshém.

Neni 45

Né kérkesén pér autorizim shénohet natyra e procesit qé do té kryhet,
emrat dhe adresat e importuesit/eksportuesit, emri i marrésit té ngarkesés
né qofté se njihet, emrin e pérbashkét ndérkombétar t& ¢do IEnde dhe né
rast se mungon njé emértim i tillé, emrin e Iéndés né tabelat e konventave
ndérkombétare, forma farmaceutike dhe né qofté se éshté fjala pér
njé pérgatesé, emrin e saj né qofté se ekziston, sasia e ¢do lIénde dhe
pérgatesave, periudha kur do té kryhet eksporti/importi, menyra e transportit
ose spedicionit, si dhe vendkalimi i kufirit né territorin e Republikés sé
Shqipérisé. Kérkesés pér eksport i béshkélidhet autorizimi pér import e
Iéshuar nga organet kompetente té vendit importues.

Neni 46
Autorizimi pér import apo eksport pérmban té njéjtat t& dhéna, si dhe
kérkesa pér veprimtariné g€ autorizohet. Autrizimi pércakton konkretisht
nése veprimi kryhet népérmjet njé apo mé shumé dérgesave.
Autorizimi pér eksport pérmban gjithashtu edhe numrin dhe datén e
autorizimit t& importit, i cili vérteton se importimi i Iéndéve ose pérgatesave
éshté i autorizuar.
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Neni 47
Njé kopje autentike e autorizimit pér eksport i bashkélidhet ¢cdo dérgese
dhe ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojties s€ Mjedisit i adreson njé kopje
geverisé sé vendit ose territorit importues.

Neni 48
Né qofté se sasia faktike e biméve, Iéndéve ose pérgatesave té€ importuara
éshté mé e vogél se sasia e shénuar né autorizimin e eksportit, organet
doganore dhe té kontrollit t&€ barnave e shénojné kété fakt né dokument dhe
né té gjitha kopjet zyrtare.

Neni 49
Kur dérgesa ka hyré né térritorin kombétar ose kur periudha e caktuar né
autorizimin pér import mbaron, ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé
Mijedisit i dérgon geverisé sé vendit ose territorit eksportues autorizimin pér
eksport me t&€ dhénat konkrete ku tregohet sasia e ¢do bime, 1éndé apo
pérgatesé té importuar né fakt.

Neni 50
Dokumentettregtare tétillasifaturat, polic-ngarkesat, dokumentete doganés,
té transportit dhe spedicionit duhet t& pérmbajné emrat e biméve dhe té
Iéndéve sipas tabelave té konventave ndérkombétare, emrat e pérgatesave
né rast se i kané, sasité e eksportuara ose qé do té importohen, emrin dhe
adresén e eksportuesit, importuesit dhe né, rast se njihet, edhe t& marrésit
té ngarkesés.

Neni 51
Eksportimet ose importimet né formén e dérgesave té adresuara pér
llogari té njé personi me emér t& ndryshém nga ai gé figuron né autorizimin
pérkatés jané té ndaluara.

Neni 52
Eksportimet né formén e njé dérgese té adresuar njé magazine té€ doganés
jané té ndaluara, pérveg rasteve kur geveria e vendit importues miraton né
certifikatén pér import njé dérgesé té tillé.
Importimet né formén e njé dérgese té adresuar njé magaziné té doganés
jané té ndaluara, pérvec rasteve kur Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
sé Mijedisit ka miratuar né certifikatén e importit njé dérgesé té tillé. Cdo
térheqje e mallit nga magazina béhet me autorizim té autoriteteve prej té
ciléve varet magazina.
Cdo dérgesé me destinacion jashté shtetit konsiderohet eksportim né
kuptim té kétij ligji. Léndét dhe pérgatesat e depozituara né magazinén e
doganés nuk duhet té pésojné asnjé lloj trajtimi qé do té ndryshonte natyrén
e tyre. Ambalazhi i tyre nuk duhet t&€ ndryshojé pa autorizim té autoriteteve
prej nga varet magazina.
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Neni 53
Dérgesat qé hyjné ose dalin pa géné té shoqéruara me autorizimin pérkatés
périmport apo eksport, bllokohen nga organet kompetente deri né vértetimin
e legjitimitetit t& dérgesés ose daljen e vendimit pér konfiskimin e saj.

Neni 54
Pikat doganore, ku lejohet kalimi i biméve, |Endéve dhe pérgatesave qé
imortohen apo eksportohen, pércaktohen nga organet kompetente.

2. Kalimi tranzit.

Neni 55
Ndalohet kalimi tranzit népér territorin e Republikés sé Shqipérisé i ¢cdo
dérgese té biméve, Iéndéve e pérgatesave té tabelés Il dhe lll, pavarsisht
nése dérgesa éshté shkarkuar ose jo nga mijeti i saj i transportit. Béjné
pérjashtim rastet kur dérgesa shoqérohet me njé kopje autentike té
autorizimit pér eksport, e cila u paragitet organeve kompetente.

Neni 56

Ndalohet ndryshimi i drejtimit t& kalimit tranzit t&€ njé dérgese né vendin toné
drejt njé destinacioni t& ndryshém nga ai qé figuron né kopjen e autorizimit
pér eksport qé i bashkéngjitet dérgesés.

Ndryshimi i drejtimit té kalimit tranzit béhet vetém me autorizim té organeve
pérkatése. Kérkesa pér autorizimin e ndryshimit té drejtimit té tranzitimit té
dérgesés trajtohet si té ishte njé eksportim nga vendi yné pér né vendin e
destinacionit té ri.

Neni 57
Asnjé dérgesé e léndéve ose pérgatesave qé kalojné tranzit né vendin toné
nuk mund té béhet objekt i ¢farédo trajtimi gé do té€ ndryshonte natyrén e
tyre. Ambalazhi i i tyre nuk mund té ndryshojé pa lejen e organit té caktuar
nga ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 58
Dispozitat e nenit 55, 56 dhe 57 nuk zbatohen né rastet kur dérgesa
transportohet me avion, me kusht gé avioni t¢€ mos ulet né territorin e
Republikés sé Shqipérisé. Né rast se avioni ulet, né varési nga rrethanat,
dérgesa do té trajtohet si eksportim nga vendi yné drejt vendit té destinacinit
dhe do t'i nénshtrohet dispozitave pérkatése.

3. Portet dhe zonat e lira

Neni 59
Portet dhe zonat e lira i nénshtrohen té njéjtit kontroll dhe té njéjtés mbikqyrje
si gjithé pjesét e tjera té territorit kombétar.

C. Transporti tregtar.
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Neni 60

Transportuesit tregtaré duhet t&€ marrin masat e nevojshme pér té siguruar
gé mjetet e tyre té transportit nuk pérdoren pér trafikun e paligjshém té
barnave, |éndéve dhe pérgatesave té pérfshira né kété lig;.

Personat fiziké e juridiké gé merren me transport tregtar duhet:

- té paragesin né kohén e duhur listén e mallrave gé transportohen;

- té mbyllin mallrat né konteniere té vulosur me dyllé t& kuq apo plumb,
me vula té pafalsifikueshme dhe té dallueshme pér kontrollin;

- té informojné menjéheré organet kompetente pér ¢do rrethané té
dyshimté pér trafik té paligjshém.

D. Dérgesat né rrugé postare.

Neni 61
Dérgimi né rrugé postare i biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té pérfshira né
kété ligj, lejohet vetém né formén e pakove postare me vleré té deklaruar
dhe lajmérim- marrje.

KREU VII
TREGTIMI DHE SHPERNDARJA ME PAKICE
A. Pérdorimi né kliniké pér ndihmé urgjente dhe mjekimin e té sémuréve.

Neni 62
Blerjet e biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té tabelés Il dhe Il pér dhénien
e ndihmés urgjente dhe mjekimin e t&€ sémuréve béhet vetém nga persona
fiziké e juridiké privaté té pajisur me licencé sipas nenit 13 ose ndérmarrje
shtetérore té caktuara posacérisht
sipas nenit 15 té kétij ligji.

Neni 63
Vetém personat fiziké e juridiké t& méposhtém lejohen t&€ marrin dhe mbajné
bimé&, Iéndé dhe pérgatesa té tabelave Il dhe lll pér nevoja té€ ndihmés
urgjente profesionale:
- Farmacité;

- Farmacité e spitaleve shtetérore ose private dhe té gendrave
shéndetésore;

- Depot shtetérore ose private té barnave gé jané nén pérgjegjésiné e
farmacistit dhe té miratuara nga ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
sé Mjedisit;

- Spitalet dhe gendrat shéndetésore pa farmacist pérgjegjés, por me
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njé mjek gé punon né institucion dhe mban pérgjegjésiné pér Iéndét
dhe pérgatesat né fjalé;

- Mijekét dhe veterinerét e autorizuar té japin barna sipas njé listé té
pércaktuar pérkatésisht nga ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
sé Mjedisit dhe ministri i Bujgésisé dhe Ushqimit;

- Mijekét dhe veterinerét pér nevoja té shérbimit t& urgjencés brenda
kufijve cilésore dhe sasioré té pércaktuar pérkatésisht nga ministri i
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé& Mjedisit dhe ministri i Bujgésisé dhe
Ushgimit;

- Mijekét stomatologé dhe mamité pér nevoja té shérbimit t& urgjencés
sipas listés sé pércaktuar nga ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
sé Mjedisit.

B. Shitja me pakicé té& sémuréve.

1. Dispozita té pérgjithshme pér bimét, 1éndét dhe pérgatesat e
tabelave Il dhe IIl.

Neni 64
Bimét, Iendét dhe pérgatesat e tabelés Il mund té pérshkruhen dhe t'u jepen
té sémuréve né pajtim me pérdorimin e tyre terapeutik dhe vetém me receté
té léshuar nga njé kategori mjekésh, té cilét pércaktohen me udhézim té
ministrit t&¢ Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mjedisit.

Neni 65
Bimét, IEndét dhe pérgatesat e tabelés Il mund té pérshkruhen dhe tu jepen
té sémuréve né pajtim me pérdorimin e tyre terapeutik dhe vetém me receté
té léshuar nga:
- Mijeku;
- Mijeku stomatolog pér trajtimin e njé sémundjeje dentare;
- Mjeku veteriner pér pérdorim veterinar.

Neni 66
Barnat e tabelave Il dhe Ill mund té shiten nga:

- Farmacité dhe agjencité farmaceutike;
- Farmacité dhe agjencité farmaceutike veterinare sipas listés sé
pércaktuar nga ministri i Bujgésisé dhe Ushqimit.

Neni 67
Té gjitha recetat pér kéto barna duhet t&€ pérmbajné:
- Emrin, specialitetin dhe adresén e mjekut pérshkrues;
- Emrin e barit, dozén dhe instruksionet pér pérdorimin e tij;
- Sasiné e pérshkruar ose periudhén e trajtimit dhe eventualisht
numrin e recetave té pérséritura;

62



- Emrin, mbiemrin dhe moshén e té sémurit; né recetén e Iéshuar nga
veterineri emrin dhe mbiemrin e pronarit té kafshés;

- Datén e Iéshimit dhe firmén e vulén e mjekut pérshkrues, dhe
eventualisht vulén e institucionit.

Ndalohet ekzekutimi i recetave qé nuk plotésojné kérkesat e kétij neni.

Neni 68
Pas ekzekutimit té recetés, ajo vuloset nga farmacisti apo mjeku a veterineri
i autorizuar té€ shesé barna, dhe i vendoset numri rendor i recetave té
regjistruara (numri i kuponit) dhe data e dhénies sé barit.

Neni 69
Kushtet dhe kriteret e pérshkrimit dhe shitjes sé barnave té tabelave Il dhe
[l né spitale dhe gendra shéndetésore pércaktohen me urdhér té€ ministrit
te Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit.

Neni 70
Pavarsisht nga dispozitat e nenieve 66, 67 dhe 68, ministri i Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes sé Mjedisit, nése e kérkon situata dhe né kushtet qé ai gjykon,
mund té autorizojé né té gjithé vendin ose né njé pjesé té tij, farmacistét e
pajisur me licenceé té shesin me pakicg, té furnizojné lirisht dhe pa receté té
sémurét, pér géllime vetém mjekésore, sasi té vogla té Iéndéve psikotrope
té tabelés lll dhe té pérgatesave g€ i pérmbajné ato.

2. Dispozita té vecanta pér barnat e tabelés II.

Neni 71
Recetat pér barnat e tabelés Il do té pérshkruhen pas vizités sé té sémuréve
né receta té posagme pér kété géllim, modeli i té cilave miratohet nga ministri
i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit. Né receté shénohet edhe me fjalé
doza dhe numri, si pér specialitetet e gatshme, ashtu edhe pér pérgatesat
magjistrale. Mjekét do té ruajné bllokun e kopje recetave pér 3 vjet pér t'ia
paraqitur organeve kompetente, kur kérkohet prej tyre.

Neni 72

Ndalohet pérshkrimi dhe ekzekutimi i recetave gé nuk plotésojné kérkesat

e nenit 71.

Ndalohet pérshkrimi dhe ekzekutimi i nje recete qé pérshkruan barna té

tabelés Il pér njé periudhé mé té gjaté se 7 dité.

Ndalohet pérshkrimi dhe ekzekutimi i njé recete pér barna té té€ njéjtés

tabelé, té cilat i sémuri éshté duke i pérdorur sipas pérshkrimit té njé recete

té méparshme, pérvegse kur mjeku pérshkrues e pérmend kété né receté

dhe shpjegon gjendjen e pérshkrimit t& méparshém.

Ndalohen té sémurét qé kané marré njé receté pér njé ose mé shumé

barna té tabelés Il, t& marrin receté té re pér barna té té njéjtés tabelé gjaté

periudhés sé trajtimit té trequar né recetén e paré, pa njoftuar mjekun pér
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recetat e méparshme. Mjeku duhet té verifikojé né librin e shéndetit recetat
e méparéshme qé ka pérfituar i sémuiri.

Neni 73
Pavarsisht nga dispozita e paragrafit t& dyté té nenit 72, barnat e tabelés
Il me urdhér té€ ministrit t&¢ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé€ Mjedisit mund té
pérshkruhen pér njé periudhé mé té gjaté se 7 dité, por jo pér mé shumé se
60 dité. Kéto barna pérfshihen né grupin B té tabelés II.

Neni 74
Né qofté se prurési i recetés nuk njihet personalisht nga personi i autorizuar
té ekzekutojé recetén, ky i fundit mund té kérkojé té shohé letérnjoftimin.
Ndalohet ekzekutimi i recetave té Iéshuara me shumé se 7 dité pérpara
paraqitjes sé tyre.
Farmacisti duhet t'i sistemojé recetat sipas rendit kronologjik dhe t’i ruajé
ato pér 3 vjet. Me kérkesén e klientit, farmacisti plotéson njé kopje recete,
ku shénohen dy vija diagonale dhe fjala “kopje”.

Neni 75
Personat e autorizuar qé shesin barnat e tabelés Il do t'i dérgojné ¢do tre
mujor ministrit t&€ Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mjedisit njé pérmbledhje
té recetave té ekzekutuara, duke shénuar pér secilén emrin e mjekut
pérshkrues dhe llojin e sasiné e barnave té shitura.

3. Dispozita té vecanta pér barnat e tabelés Ill.

Neni 76

Shitja e njé bari té grupit A té tabelés Ill mund té pérséritet vetém me
rekomandim me shkrim té mjekut pérshkrues, ku saktésohen numri i
pérséritieve ose periudhén e trajtimit, dhe vetém né mbarim té periudhés
sé pérdorimit t€ barit t€ pércaktuarnga autori i recetés.

Shitja e barnave té grupit B té tabelés Ill mund té pérséritet vetém né
mbarim té periudhés sé pérdorimit t€ barit, né rast se nuk ka udhézim tjetér
nga autori i recetés.

C. Ndihma e paré medikamentoze né mjetet e transportit ndérkombétar.

Neni 77
Ministri i Shéndetésisé mund té autorizojé mjetet e transportit publik
té regjistruara né Republikén e Shqipérisé, qé qarkullojné né linja
ndérkombétare, t&€ mbajné sasi té vogla té barnave té tabelés Il dhe Il né
sasité e nevojshme pér dhénien e ndihmés sé paré né rastet e urgjenceés.
Autorizimi i I€shuar me kérkesén e shfytézuesit t€ mijetit té transportit
pércakton masat e nevojshme pér parandalimin e kegpérdorimit té barnave
ose trafikimin e paligjshém té tyre. Né té pércaktohen gjithashtu edhe kushtet
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e ruajtjes sé barnave, regjistrimi i sasive té pérdorura dhe té€ zévendésuara
periodikisht nga personi pérgjegjés.Pérdorimi i kétyre barnave né rastet e
urgjencés nuk konsiderohet shkelje e dispozitave té pikés B té kétij kreu.

C. Mbaijtja e barnave té tabelave Il dhe Ill nga t& sémurét né udhétim.

Neni 78
Personat né mjekim, té cilét jané né udhétim né territorin e Republikés sé
Shqipérisé, lejohen t& mbajné pér pérdorim personal barna gé pérmbajné
Iéndé psikotrope té tabelés Il dhe Il né sasi gé nuk i kalon 7 dité mjekimi
pér barnat e tabelés Il dhe 30 dité mjekimi pér barnat e tabelés Ill. Kéta té
sémuré duhet t& kené me vete kopje té recetave mjekésore pérkatése.

D. Pérdorimi i Iéndéve psikotrope pér kapje kafshésh.

Neni 79
Me urdhér té vecanté té ministrit i Shéndetésisé dhé Mbrojtjes se Mjedisit
dhe ministrit t& Bujgésisé dhe Ushqgimit pércaktohen |éndét psikotrope té
tabelave Il dhe lll dhe pérgatesat e tyre gé mund té pérdoren pér kapje
kafshésh, si dhe kushtet e pérdorimit té tyre.

DH. Mbaijtja e barnave té tabelés Il dhe lIl.

Neni 80
Ndalohet mbaijtja pér ¢do géllim e biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té
tabelés Il dhe lll, pérveg rasteve té parashikuara né kété ligj.

KREU Vi
DISPOZITA TE VECANTA
A. Raportimi periodik.

Neni 81
Personat fiziké e juridiké, privaté e shtetéroré, gé kryejné veprime gé lidhen
me bimét, IEndét dhe pérgatesat e trajtuara né kété ligj, i dérgojné raporte
periodike ministrit t&¢ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit:

1. Jo mé voné se 15 dité pas mbarimit té ¢do tremujori, pér sasité e ¢do
Iénde e pérgatese té importuar dhe eksportuar, duke treguar edhe
vendin e origjinés dhe té destinacionit gjaté ¢do tremujori.

2. Jo mé voné se 15 shkurti i ¢do viti pér té dhénat e vitit kalendarik
paraardhés. Né raport saktésohen :

a. sasité pér ¢do I1éndé dhe pérgatesé té prodhuar ose fabrikuar;
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b. sasité e ¢do Iénde té pérdorur pér fabrikim :
IEndé dhe pérgatesa gé mbulohen nga ky ligj;

- léndé dhe pérgatesa gqé nuk mbulohen nga ky ligj.

c. sasité e ¢do lénde dhe pérgatesé té konsumuar : té furnizuar pér
shpérndarje me pakicé, pér pérdorim mjekésor ose pér kérkime
shkencore.

¢. sasité pér ¢do Iéndé dhe pérgatesé gé jané gjendje mé 31 dhjetor
té vitit pér té cilin raportohet.

Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit mund té kérkojé gjaté vitit
raporte té veganta.

B. Plotésimi i fleté-porosive pér veprimtariné e pérditéshme profesionale.
1. Dispozita té pérgjithshme.

Neni 82
Té gjitha porosité pér bimét, Iéndét dhe pérgatesat e tabelés Il paraqiten
nga blérési né dy fleté me numér rendor nga njé bllok tip i miratuar nga
ministri i Shéndétesisé dhe Mbrojties sé Mjedisit. Fletét duhet té kené té
shénuar emrin, adresén dhe firmén e blerésit, emrin dhe sasiné e bimés,
Iéndés dhe pérgatesés sé porositur dhe datén e porosisé.
Shitési do té mbajé njé nga fletét e porosisé, ndérsa tjetrén ia dorézon
blerésit pas firmosjes dhe vulosjes sé saj, duke shénuar njékohésisht edhe
numrin dhe datén e daljes né regjistrin e tij bashké me sasiné e furnizuar.
Fleté-porosia pér bimét, Iéndét dhe pérgatesat e tabelés lll duhet té keté
vetém emrat dhe sasité e tyre.
Dokumentet ruhen nga palét e interesuara pér 3 vjet, pér tua paraqitur
organeve kompetente sa heré qé kérkohen prej tyre.

2. Dispozita té veganta pér porosité e béra nga personat pérgjegjés
pér kryerjen e veprimtarive profesionale.

Neni 83
Porosité e béra nga mjekét, stomatologét, veterinerét dhe mamité pér
kryerjen e veprimtarisé sé pérditéshme profesionale do té plotésojné kushtet
€ nenit 82.
Porosité e tyre duhet t'u drejtohen njé farmacisti gé ushtron veprimtariné né
zonén e tyre, dhe vetém nése nuk ka té tillé, do t'i drejtohen farmacistit né
zonén mé té afért.

C. Rregjistrimi.

1. Regjistrimi i veprimeve gé nuk lidhen me shitjen te t&€ sémurét.
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Neni 84
Té gjitha blerjet, transferimet, eksportet ose importet e biméve, |Endéve dhe
pérgatesave té Tabelés Il dhe Il duhet té regjistrohen né kohén e kryerjes
sé veprimit né njé regjistér t& posagcém me numér rendor dhe té sigluar
nga organi i caktuar nga Ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit.
Regijistrimi béhet pa fshirje dhe korrigjime dhe pérmban : emrin dhe adresén
e blerésit dhe shitésit, emértimin, pérbérjen dhe sasiné e ¢do produkti té
bleré, transferuar, importuar ose eksportuar, si dhe numrin e regjistrit té
hyrjes apo daljes.
Personat juridiké gé fabrikojné, pérpunojné ose ndajné, dhe pérdorin kéto
Iéndé pér cfardo géllimi, duhet té regjistrojné né kohén e kryerjes sé procesit,
llojin dhe sasité e ¢do Iénde té pérdorur dhe ¢do produkti té pérftuar, si
dhe té evidentojné ¢cdo humbje eventuale gé rezulton gjaté proceseve té
kryera.
Regijistri do té pérdoret edhe pér té evidentuar rrethanat né té cilat ndodh
njé humbje e shkaktuar nga zjarri, vjedhja ose ¢do ngjarje tjetér. Né ¢do rast
pér humbjet informohen menjéheré organet kompetente.
Regjistrimi béhet né ményré té tillé gé né ¢do kohé té rezultojé sakté sasia
e léndéve gé jané gjendje.
Regijistri ruhet pér 10 vjet pas kryerjes sé veprimit té fundit, pér ta paragqitur
kur kérkohet nga organet kompetente.

2. Regijistrimi i shitjes pér té sémurét.

Neni 85
Personat e autorizuar qé shesin barnat duhet té kryejné regjistrimin sipas
dispozitave té nenit 84 pér ¢cdo blerje dhe transferim té biméve, 1éndéve,
pérgatesave dhe barnave té tabelés Il dhe Ill.

Neni 86
Cdo shitje e barnave té tabelés Il dhe Ill pér t& sémurét do té regjistrohet
nga personi i autorizuar pér shitje menjéheré dhe pa fshirje e korrigjime né
regjistrin e recetave.
Regjistri do té keté njé numér rendor té vecanté pér ¢do bar té shitur dhe
do té pérmbajé:

- emrin, specialitetin dhe adresén e autorit té recetés;

- emrin dhe adresén e té sémurit, dhe pér recetat e léshuara nga
mjeku veteriner, emrin dhe adresén e pronarit té€ kafshés;

- datén e léshimit;

- emrin e barit ose formulén e pérgatesés;

- sasiné e shitur.

Pér barnat ose pérgatesat e tabelés Il, né regjistér do té& shénohet edhe emri,
adresa, numri i letérnjoftimit té€ personit qé ka paraqitur recétén, né rast se
Ky nuk éshté veté i sémuri dhe nuk njihet personalisht nga farmacisti.

Cdo pérséritjie e recetés me barna té tabelave Il dhe Ill kérkon njé regjistrim té ri.
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Neni 87
Personat e autorizuar gé shesin barna shénojné né njé regjistér té vecanté
¢do humbje té shkaktuar nga zjarri, viedhja ose ¢do ngjarje tjetér, si dhe
rrethanat né té cilat ndodh. Né ¢do rast pér humbjet informohen menjéheré
organet kompetente.

Neni 88
Regijistri i recetave dhe regjistri i vecanté ruhen pér 10 vjet pas kryerjes sé
veprimit té& fundit, pér ta paraqitur kur kérkohet nga organet kompetente.

C. Kushtet e ruajtjes.

Neni 89
Cdo person fizik a juridik, privat e shtetéror, g¢ mban pér géllime té
veprimtarisé sé pérditéshme profesionale bimé, IEndé, pérgatesa ose barna
té tabelés Il duhet thi ruajé ato né kushtet e pércaktuara né udhézimin e
pérbashkét té ministrit t&é Shéndetésisé
dhe Mbrojties sé Mijedisit dhe ministrit t&¢ Brendshém, me qgéllim gé té
parandalohet vjedhja ose ¢do formé tjetér shperdorimi.

D. Inventari dhe bilanci.

Neni 90
Personat e pérmendur né nenin 89 detyrohen qé té paktén njé heré né vit té
béjné inventarin e biméve, Iéndéve, pérgatesave ose barnave té tabelave Il
dhe IIl gé disponojné, si dhe bilancin e hyrjeve dhe daljeve.

Neni 91
Personat e pajisur me licencé pér kryerje veprimtarie sipas dispozitave té
kétij ligji, té cilét shesin ose tjetérsojné veprimtariné e tyre, jané té detyruar
té béjné inventarin e biméve,|léndéve, pérgatesave ose barnave té tabelave
Il dhe Il né prani té personit té cilit i kalojné veprimtarité, si dhe bilancin e
hyrjeve dhe daljeve. Inventari dhe bilanci firmosen nga té dyja palét.

Neni 92
Cdo diferencé e konstatuar né bilanc ose midis bilancit dhe inventarit
do t'i njoftohet menjéheré inspektorit t&€ farmacive, i cili verifikon nése
diferenca éshté rezultat i vjedhjes, shpérdorimit apo ndonjé veprimi tjetér
té paligjshém.

DH. Ambalazhimi dhe etiketimi.

Neni 93
Léndét dhe pérgatesat e tabelés Il dhe Il garkullojné t€ mbyllura né paketa ose
ambalazh tjetér t& pérshtatshém, me emértimin t€ shénuar sipér, dhe né rastin e
spedicioninimit t& Iéndéve té tabelés Il, shénohet edhe njé shirit i kuq i dyfishté.
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Ndalohet garkullimi i IEndéve gé nuk plotésojne kushtet e mésipérme té
ambalazhimit.

Ambalazhimi i jashtém i pakove qé dérgohen nuk duhet té keté sipér asnjé
informacion tjetér pérveg emrit dhe adresés sé dérguesit dhe marrésit, si
dhe vulén e dérguesit.

Neni 94
Etiketa me té cilén bari ofrohet pér shitje do té keté emrin e lIéndéve té
tabelés Il dhe Il gé e pérbéjné, bashké me pérmbajtjen né njési peshé ose
pérqgindje.
Etiketat dhe fleté-shoqérueset e pakove pér shitie me pakicé do té kené
indikimet e pérdorimit, si dhe paralajmérimet e nevojshme pér t& mbrojtur
pérdoruesin.

Neni 95
Kérkesat e hollésishme pérambalazhimin dhe etiketimin e IEndéve té tabelés
Il dhe lll pércaktohen né urdhrin e posagém té ministrit t&€ Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes sé Mjedisit.

E. Reklama.
Neni 96

Ndalohet ¢do reklamé e Iéndéve, pérgatesave dhe barnave té tabelés Il
dhe Ill g€ i drejtohet publikut té gjeré.

Ndalohet furnizimi i mjekéve me kampioné té lIéndéve, pérgatesave dhe
barnave té tabelés Il, si dhe shitja t& sémuréve e kampioneve té Iéndéve,
pérgatesave dhe barnave té tabelés Il dhe Ill.

Rregullorja pér reklamén e kétyre |éndéve miratohet nga ministri i
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit.

KREU IX
KERKIMET MJEKESORE, SHKENCORE DHE MESIMDHENIA

Neni 97
Pér nevoja té kérkimeve shkencore, mjekésore e t& mésimdhénies, ministri
i Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mijedisit mund té autorizojé njé person
fizik té kultivojé, prodhojé, fabrikojé, blejé, importojé, pérdoré dhe mbajé
bimé&, 1éndé dhe pérgatesa té tabelave |, Il dhe Ill né sasité minimale te
domosdoshme pér kéto nevoja.
Personi i autorizuar shénon né njé regjistér qé ruhet pér 10 vjet nga
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regjistrimi i fundit, sasité e biméve, Iéndéve dhe pérgatesave gé kultivon,
importon, blen, fabrikon, pérdor dhe shkatérron. Né regjistér shénohen
datat e operacioneve dhe emrat e furnizuesve. Ministrit t& Shéndetésisé
dhe Mbrojties sé Mjedisit i dérgohet njé raport vjetor pér operacionet e
kryera dhe IEndét g€ jané gjendje.

KREU X
INSPEKTIMI DHE KONSTATIMI | SHKELJEVE

Neni 98
Té gjithé personat fiziké e juridiké, privaté e shtetéroré, té cilét merren
me veprimtari qé lidhet me bimét, |éndét, pérgatesat dhe barnat gé
pérfshin ky ligj, do té kontrollohen e mbikqyren nga organet e autorizuara
nga ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojties sé Mijedisit dhe ministri i
Brendshém.

Inspektorét e farmacisé, si dhe organet e tjera té autorizuara, do
té béjné té paktén njé heré né dy vjet inspektimin e zakonshém té
objekteve, ndértesave, |éndéve gjendje dhe regjistrave. Inspektimet
e jashtézakonshme kryhen né ¢do kohé. Ky kontroll shtrihet edhe né
mjediset ku ndodhen pajisjet e ndihmés sé paré né mjetet e transportit
publik té linjave ndérkombétare.

Neni 99

Inspektorét e farmacisé lejohet té hyjné, t&€ marrin kampione dhe té
bllokojné veprimtarité ose 1€ndét, né ¢do rast kur konstatohen shkelje
té dispozitave té kétij ligji dhe akteve té tjera nénligjore né fuqi. Kontrolli
né ndértesat private, vecanérisht kur u pérkasin personave pa licencé,
né rastin kur dyshohet pér kryerjen e veprimtarive té paligjshme, béhet
vetém me marréveshje me shkrim té kétyre personave ose né pérputhje
me dispozitat né fuqi.

Inspektorét e farmacisé duhet té béjné kallézim né organet kompetente té
hetimit kur konstatojné shkelje té dispozitave té kétij ligji g& pérbéjné vepér
penale.

Neni 100
Personat fiziké dhe juridiké gé kryejné veprimtari té parashikuara né
kété ligj duhet té bashképunojné me organet e kontrollit dhe tu krijojné
lehtésité e nevojshme pér kryerjen e inspetimeve dhe té kontrollit té
dokumentacionit.
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KREU XI
KUNDRAVAJTJET ADMINISTRATIVE

Neni 101
Kur shkelja e dispozitave té parashikuara né neniet 13-18, 22-26, 30-38,
41-44, 47, 50-52, 55-57, 61-68, 71-72, 74-94, 96-99 té kétij ligji nuk pérbén
vepér penale, dénohet me gjobé nga 10.000 deri 100.000 leké.
Né rast pérséritjeje gjoba éshté nga 20.000 deri 200.000.
Pengimi i inspektoréve té farmacive né kryerjen e detyrés dénohet me gjobé
deri 50 000 leké.

Neni 102

Ankimikundérvendimeve té organitadministrativdhe ekzekutimiivendimeve
béhet sipas ligjit nr. 7697, daté 7.4.1993 “Pér kundravajtjet administrative”.

KREU Xii
DISPOZITA TE FUNDIT

Neni 103
Skema e klasifikimit dhe tabelat e barnave narkotike, Iéndéve psikotrope
dhe pérgatesave té tyre jané pjesé pérbérése e kétij ligji.

Neni 104
Té gjitha dispozitat qé bijen né kundérshtim me kété ligj, shfugizohen.

Neni 105
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas shpalljes né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.1184, daté 8.8.1995 té Presidentit t& Republikés sé
Shqipérisé,
SALI BERISHA.
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KLASIFIKIMI | BARNAVE NARKOTIKE
DHE LENDEVE PSIKOTROPE*

TABELA|
LISTA IV (KONVENTA E 1961)

Acetil - alfa - metilfentanil (**)
Acetorfiné

Alfa - metifentanil

Alfa - metiltiofentanil

Beta - hidroksifentanil

Beta - hidroksi - 3 metilfentanil
Dezomorfiné

Etorfiné

Heroiné

Kanabis, rréshiré e kanapisit, ekstrakte dhe tinktura té€ kanabisit
Ketobemidon

3 - metilfentanil

3 - metiltiofentanil

MPPP

Para - fluorofentanil

PEPAP

Tiofentanil

LISTA | (KONVENTA E 1971)

Brolamfetaminé

DET

DMA

DMHP

DMT

DOET

Eticiklidiné

Katinon

(+) - Lizergid

MDMA

Meskaliné

4 - metil - aminoreks
MMDA

N - etil - tenamfetaminé
N - hidroksi - tenamfetaminé
Parheksil

PMA

Psilociné, psilotsiné
Psilocibiné
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Roliciklidiné

STP, DOM
Tenamfetaminé
Tenociklidiné
Tetrahidrokanabinol
TMA

TABELAII
LISTA | (KONVENTA E 1961)

Acetilmetadol
Alfacetilmetadol
Alfameprodiné
Alfametadol
Alfaprodiné
Alfentanil
Alilprodiné
Anileridiné
Benzetidiné
Benzilmorfiné
Betacetilmetadol
Betameprodiné
Betametadol
Betaprodiné
Bezitramid
Butirat i dioksafetilit
Dekstromoramid
Diampromid
Dietiltiambuten
Difenoksilat
Difenoksiné
Dihidromorfiné
Dimenoksadol
Dimepheptanol
Dimetiltaiambuten
Dipipanon
Drotebanol
Ekgoniné, esteret dhe derivatet e saj
Etilmetiltiambuten
Etokseridiné
Etonitazen
Fenodokson
Fenampromid
Fenazociné
Fenamorfan
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Fenoperidiné

Fentanil

Furetidiné

Gjethe e kokés

Hidrokodon

Hidroksipetidiné

Hidromorfinol

Hidromorfon

Izometadon

Klonitazen

Kodoksimé

Kokainé

Koncentrat i kashtés sé hashashit
Levofenacilmorfan

Levometorfan

Lavomoramid

Lavorfanol

Metadon

Metazociné

Metildezorfiné

Metildihidromorfiné

Metobromid i morfinés dhe derivate té tjeré t€ morfinés té azotit
5 valenté

Metopon

Mirofiné

Morferidiné

Morfiné***

Morfiné - N - oksid

Nikomorfiné

Noracimetadol

Norlevorfanol

Normetadon

Normorfiné

Norpipanon

Oksikodon

Oksimorfon

Opium

Petidiné

Produkt ndérmjetés A i petidinés
(4-cian-1-metil-4-fenilpiperding)
Produkt ndérmjetés B i petidinés (esteri etilik i acidit
4-fenilpiperidiné-4-karboksilik).
Produkt ndérmjetés C i petidinés (acid
1-metil-4-fenilpiperidiné-4-karboksilik)
Produkt ndérmjetés i metadonit
(4-cian-2-dimetilamino-4,4-difenilbutan)
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Produkt ndérmjetés i moramidit (acid
2-metil-3-morfolino-1,1-difenilpropan karboksilik)
Piminodiné

Piritramid

Proheptaziné

Properidiné

Racemetorfan

Racemoramid

Racemorfan

Sufentanil

Tebainé

Tebakon

Tilidiné

Trimeperdiné

LISTA Il (KONVENTA E 1961)

Acetildihidrokodeiné
Dekstropropoksifen
Dihidrokodeiné
Etilmorfiné
Folkodiné

Kodeiné
Nikodikodiné
Nikokodiné
Norkodeiné
Propiram.

LISTA Il (KONVENTA E 1971)

Amfetaminé
Deksafetaminé
Dronabinol
Fenciklidiné
Fenetiliné
Fenmetraziné
Levamfetaminé
Levometamfetaminé
meklokualon
Metakualon
Metamfetaminé
Metilfenidat
Racemat i metamfetaminés
Sekobarbital



TABELAIII

LISTA 1ll (KONVENTA E 1961)

1.

Pérgatesat e acetildihidrokodeinés, dihidrokodeinés, etilmorfinés,
folkodinés, kodeinés, nikodikodinés, nikokodinés dhe norkodeinés kur
kombinohen me njé ose mé shumé ingredienté té tjeré dhe qé pérmbajné
jo mé shumé se 100 mg té barit narkotik pér dozé, si dhe pérgatesat e
padozuara me njé pérgendrim jo mé shumé se 2.5 pér qind.

Pérgatesat e propiramit gé pérmbajné jo mé shumé se 100 mg
propiram pér dozé dhe té kombinuara t€ paktén me té njéjtén sasi
metilceluloze.

Pérgatesat e dekstropropoksifenit pér pérdorim nga goja qé pérmbajné
jo mé shumé se 135 mg dekstropropoksifen bazé pér dozé ose
pérgatesat e padozuara me njé pérgendrim jo mé shumé se 2.5 pér
gind me kusht gé kéto pérgatesa té mos pérmbajné ndonjé |éndé qé
jané né kontroll sipas Konventés pér léndét psikotrope e 1971.

Pérgatesat e kokainés qé pérmbajné jo mé shumé se 0.1 pér qind
kokainé e llogaritur si kokainé bazé dhe prégatesat e opiumit ose
té morfinés qé pérmbajné jo mé shumé se 0.2 pér qgind morfiné e
llogaritur si morfiné bazé pa ujé, si dhe té kombinuara me njé ose
mé shumé ingredienté té tjeré né njé ményré té tillé qé barinarkotik
nuk mund té rimerret lehtésisht dhe né sasi gé té rrezikojé shéndetin
e popullatés.

Pérgatesat e difenoksinés qé pérmbajné jo mé shumé se 0,5 mg
difenoksiné pér dozé dhe njé sasi sulfat atropiné té paktén 5 pér
gind té dozés sé difenoksinés.

Pérgatesat e difenoksilatit gé pérmbajné jo mé shumé se 25 mg
difenoksilat pér dozé, llogaritur si bazé dhe njé sasi sulfat atropiné
té paktén 1 pér gind té dozés sé difenoksilatit.

Pulvis ipecacuanhae et opii compositus:

Pluhur opiumi 10 pér gind
Pluhur i rrénjés sé ipekés 10 pér gind
Pluhur plotésues gé nuk pérmban ndonjé bar narkotik 80 pér gind.

Pérgatesat e lartpérmendura t€ kombinuara me prégatesa té tjera
gé nuk pérmbajné barna narkotiké.

LISTA Il (KONVENTA E 1971)

Amobarbital
Buprenorfiné
Butalbital
Ciklobarbital
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Glutetimid
Katiné
Pentazociné
Pentobarbital

LISTA IV (KONVENTA E 1971)

Alobarbital
Alprazolam
Amfepramon
Barbital
Benzfetaminé
Bromazepam
Butobarbital
Delorazepam
Diazepam
Estazolam
Etilamfetaminé
Etil loflazepat
Etinamat
Etklorvinol
Fendimetraziné
Fenkamfaminé
Fenobarbital
Fenproporeks
Fenterminé
Fludiazepam
Flunitrazepam
Flurazepam
Halazepam
Haloksazolam
Kamazepam
Ketazolam
Klobazam
Kloksazolam
Klonazepam
Klorazepat
Klordiazepoksid
Klotiazepam
Lefetaminé
Loprazol
Lorazepam
Lormetazepam
Mazindol
Medazepam
Mefenoreks
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Meprobamat

Metilfenobarbital

Metiprilon

Midazolam

Nimetazepam

Nitrazepam

Nordazepam

Oksazepam

Oksazolam

Pemoliné

Pinazepam

Pipradrol

Prazepam

Pirovalerion

Sekbutabarbital

Temazepam

Tetrazepam

Triazolam

Vinilbital

*) Renditja alfabetike e barnave narkotiké dhe |€ndéve psikotrope né tre
tabela dhe teté lista éshté béré né pajtim me nenet 3,4 té kétij ligji sipas
Konventés pér Barnat Narkotike té vitit 1961 dhe Konventés pér Léndét
Psikotrope té€ vitit 1971 té rishikuara dhe gé jané né fuqi qé prej 1 korriku
1993.

**) Léndét shénohen me emra té pérbashkét ndérkombétar ose me emrat
gé pérdoren né konventat ndérkombétare né fuqi, né gjuhén shqipe.

***) Kétij ligji i nénshtrohen edhe izomerét, esteret, eteret, kriprat dhe

prégatesat e |éndéve gé pérfshihen né té gjitha listat e mésipérme veg
rasteve kur ato pérjashtohen nga masat e kontrollit.
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LIGJ Nr.8750, daté 26.3.2001

PER PARANDALIMIN DHE LUFTEN NDAJ TRAFIKUT TE
SUBSTANCAVE NARKOTIKE OSE PSIKOTROPE

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

e Késhillit té Ministrave,
KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE
VENDOSI:

Neni 1

Ky ligj pércakton normat pér parandalimin dhe luftén ndaj trafikut té
substancave narkotike ose psikotrope, si dhe té pérdorimit té paligjshém té
substancave kimike bazé e té prekursoréve, qé pérdoren pér prodhimin e
substancave té sipérpérmendura.

Neni 2

Pérkufizime

Né zbatim té kétij ligji termat e méposhtém kané kéto kuptime:

1.

“Blerje e stimuluar” kuptohet rasti kur oficeri ose agjenti i Policisé
Gjygésore, i zyrés sé luftés kundér drogés ose njé personiiautorizuar
prej tyre blen substanca narkotike ose psikotrope, substanca kimike
bazé, prekursoré, duke fshehur bashképunimin me policiné ose
cilésiné e tij si punonjés policie.

“Dorézim i kontrolluar” kuptohet veprimtaria e karakterizuar nga
pérdorimi i metodave gjurmuese-hetimore, pér té lejuar kalimin né
territorin e njé ose mé shumé shteteve té substancave narkotike ose
psikotrope, t€ prekursoréve ose substancave té tjera zévendésuese
té tyre, té dérguara né ményré té paligjshme, té cilat mbahen nén
kontrollin e autoriteteve policore té vendeve té sipérpérmendura pér
té identifikuar personat e pérfshiré né kryerjen e veprave penale, té
parashikuara né paragrafin e paré té nenit 3 t& Konventés sé Vjenés
té vitit 1988, si dhe né ligjin shqiptar.

"Kultivim” kuptohet veprimtaria e kryer pér prodhimin e biméve qé
pérmbajné substanca narkotike ose psikotrope, ose qé mund té
pérdoren pér nxjerrien e substancave narkotike ose psikotrope.

“Prekursor” kuptohet substanca e nevojshme, qé pérdoret pér
prodhimin e substancave narkotike ose psikotrope; ajo veté béhet
pjes€ e molekulés sé prodhimit pérfundimtar. Prokursoré jané ata
gé pércaktohen nga tabelat A dhe B, g€ i bashkélidhen kétij ligji.
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Tabelat integrohen, modifikohen dhe azhurnohen nga Ministria e
Shéndetésisé.

5. “Punonjés i policisé i infiltruar” kuptohet oficeri ose agjenti i Policisé
Gjygésore, i shérbimit t& luftés kundér drogés ose njé person
i autorizuar prej tyre, i cili, pér njé hetim té Policisé Gjygésore,
futet né brendési té njé organizate kriminale, pér té individualizuar
pjesétarét e organizatés dhe pér té€ mbledhur prova né ngarkim
té tyre, duke fshehur bashképunimin me policiné ose cilésiné si
punonjés policie.

6. “Punonjés i policisé nén mbulim” kuptohet oficeri ose agjenti i
Policisé Gjygésore, pjesétar i shérbimit t& luftés kundér drogés
ose personi i autorizuar prej tyre, g€ merr pjesé né pérdorimin e
metodave té “blerjes sé stimuluar” e “dorézimit té& kontrolluar”, duke
fshehur bashképunimin me policiné ose cilésiné e tij si punonjés
policie.

7. “Substancé narkotike ose psikotrope” kuptohet ¢do substancé,
gofté me origjiné natyrore ose sintetike, qé figuron né tabelat |, Il,
Il té ligjit nr. 7975, daté 26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe 1éndét
psikotrope”. Tabelat modifikohen, integrohen dhe azhurnohen nga
Ministria e Shéndetésisé.

8. “Tabelé€” kuptohet lista e hartuar pér substancat pér té cilat béhet
fjalé né nenin 1.

9. “Trafik i paligishém” kuptohet térésia e veprimeve dhe e
mosveprimeve té pércaktuara né pjesén e Kodit Penal gé trajton
veprimtarité e paligjshme né fushén e drogés.

Neni 3

Komiteti Kombétar i Bashkérendimit

Krijohet Komiteti Kombétar i Bashkérendimit té Luftés Kundér Drogés, nén
drejtimin e Kryeministrit.

Né pérbérije té kétij Komiteti jané: Ministri i Rendit Publik, Ministri i Drejtésisé,
Ministri i Financave, Ministri i Punéve té Jashtme, Ministri i Shéndetésisé,
Ministri i Punéve dhe Céshtjeve Sociale, Ministri i Mbrojtjes, Ministri i
Pushtetit Vendor, Ministri i Arsimit dhe Shkencés, Ministri i Kulturés, Rinisé
dhe Sporteve, Ministri i Bujgésisé dhe Ushqimit, Prokurori i Pérgjithshém
dhe Kryetari i Shérbimit Informativ Shtetéror.

Komiteti mblidhet té paktén 2 heré né vit dhe ka pér detyré té pércaktojé
drejtimet e politikés sé pérgjithshme né nivel kombétar dhe ndérkombétar
té parandalimit dhe té luftés kundér prodhimit e pérhapjes sé paligjshme
té substancave té sipérpérmendura, t€ promovojé fushata pér té béré
té njohura efektet negative té€ drogés, masat e parandalimit, asistencén
shéndetésore dhe té dhénat epidemiologjike dhe statistikore, rehabilitimin
dhe integrimin e toksikodipendentéve. Komiteti administron sistemin e
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mbledhjes sé té dhénave kombétare, gé lidhen me aspekte té luftés nda;j
drogés, té cilat jepen ¢do vit nga secila ministri.

Né mbledhjet e kétij Komiteti mund té thirren pér t& marré pjesé edhe
ministra té tjeré, si dhe specialisté té fushave té ndryshme.

Pér realizimin e veprimtarisé sé tij, Komitetit Kombétar i Bashkérendimit ka
njé sekretari, drejtuesi i sé cilés emérohet nga Kryeministri, i cili merr pjesé
né mbledhjet e Komitetit.

Sekretaria pérbéhet nga njé staf i pérhershém specialistésh, qé pércaktohen
nga ministrité, anétare té kétij Komiteti.

Neni 4
Prané Késhillit t& Ministrave krijohet Zyra e Sistemit Kombétar té€ t& Dhénave
pér Drogén, e cila éshté né varési té drejtuesit té Sekretarisé sé Komitetit
Ndérministror t& Bashkérendimit.
Zyra kryen pérpunime dhe analiza pér:

a) pérbérjen e popullsisé qé pérdor drogén me referim tipologjiné e
substancave té pérdorura;

b) zonat e kultivimit, burimet dhe rrugét e trafikut t& brendshém e
ndérkombétar té substancave narkotike ose psikotrope dhe té
prekursoréve;

c) veprimtarité e kryera dhe rezultatet e arritura nga forcat e policisé né
luftén kundér kultivimit, trafikut dhe parandalimit;

¢) numrin dhe pérfundimet e proceseve penale pér krimet né fushén e
drogés;

d) numrin e personave té€ denoncuar pér krime né fushén e drogés té
kryera né Shqipéri dhe jashté nga shtetas shqiptaré;

dh) vendodhjen dhe funksionimin e shérbimeve publike e private, gé
veprojné né sektorin e parandalimit, té kurimit dhe té rehabilitimit té
personave pérdorues té€ drogés, numrin e subjekteve té rehabilituara
dhe gé jané pérfshiré né veprimtari pune, si dhe tipin e trajtimit té
pérdorur;

e) numrin e subjekteve juridike e fizike, t€ autorizuara pér prodhimin,
shitjen, eksportimin dhe importimin e substancave narkotike ose
psikotrope dhe té prekursoréve;

€) nismat e ndérmarra nga nivele té€ ndryshme institucionale né fushén
e té dhénave, té planifikimit t& programeve pér parandalimin dhe
luftén ndaj drogave;

Zyra ia paraqget rezultatet e punés sé vet Komitetit Kombétar té
Bashkérendimit.

Zyra shfrytézon té dhénat statistikore g€ i jepen nga gendrat e regjistrimit té
kétyre t& dhénave prané ¢do ministrie.

Neni 5
Komiteti Kombétar i Bashkérendimit, népérmjet Kryeministrit, brenda datés
30 mars té c¢do viti i paraget Kuvendit njé relacion me té€ dhénat gé kané
té béjné me paraqitjen e dukurisé sé drogés né Shqipéri, me strategjité e
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pérshtatura, me objektivat e arritura dhe orientimet e ardhshme té Qeverisé
pér detyrimet ndérkombétare.

Kryeministri ¢do 3 vjet thérret njé konferencé kombétare pér problemet
e drogés dhe pér parandalimin e Iuftén ndaj kultivimit e trafikut té
paligjshém.

Né té ftohen té marrin pjesé pérfagésues té institucioneve publike dhe
té organizatave jogeveritare, té cilat kané objekt té veprimtarisé sé tyre
parandalimin dhe riaftésimin e pérdoruesve té drogés.

Neni 6

Shérbimi i luftés kundér drogés

Shérbimiiluftés kundér drogés pérbéhet nga Shérbimi Qendror né Drejtoriné
e Policisé Kriminale dhe zyrat rajonale té luftés kundér drogés né pérbérje
té drejtorive té policisé né qarge.

Shérbimi Qendror i Luftés Kundér Drogés (SHQLKD) éshté organi gendror
pérgjegjés pér trajtimin né ményré té unifikuar té veprimtarisé sé policisé,
gé ka té béjé me parandalimin dhe luftén kundér veprave penale né fushén
e drogés.

Neni 7
Pér pérmbushjen e detyrave té saj SHQLKD-ja informohet me té gjitha té
dhénat gé kané té b&jmé me veprimtariné e policisé né fushén e drogés, si
dhe bashkérendon me Policiné Gjygésore né kété fushé.
Bashkérendimi i punés me Policiné Gjygésore rregullohet me akte
nénligjore té pérbashkéta té Ministrit t&¢ Rendit Publik dhe té Prokurorit té
Pérgjithshém.

Neni 8
Punonjésite SHQLKD-sé kané pérkatésisht atributet e oficerit dhe té agjentit
té Policisé Gjygésore né té gjithé vendin.
Punonjésit e zyrave rajonale té luftés kundér drogés kané atributet e oficerit
ose agjentit t& Policisé Gjyqésore né territorin administrativ té qarkut.

Neni 9
SHQLKD-ja, pér parandalimin dhe goditjen e krimeve né fushén e drogés
né nivel ndérkombétar, mban lidhje té drejtpérdrejté me shérbime simotra
té policive té vendeve té tjera dhe me zyrén e Interpolit.

Neni 10
Ministria e Rendit Publik, sipas marréveshjeve ndérkombétare, dy ose
shumépaléshe, mund té dérgojé jashté territorit t&€ vendit punonjés té
SHQLKD-sé.
Funksionet, detyrat, pérbérja dhe numri i tyre pércaktohen me vendim té
Késhillit t& Ministrave.
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Neni 11
SHQLKD-ja vihet né dijeni pér ¢do licencé, leje ose autorizim té veganté,
té léshuar pér prodhim, eksportim, importim, pérdorim, ruajtie e tregtim
té substancave ose té pérgatitjeve, sipas nenit 97 té ligjit nr. 7975, daté
26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe Iéndér psikotrope”. Po késhtu veprohet
pér ¢do licencé dhe leje, té€ pezulluar ose té anuluar, sipas neneve 27 dhe
38 té po kétij ligji.

Neni 12
Né rastet e mbérritjeve t€ ngarkesave me substanca narkotike ose psikotrope
gé eksportohen, importohen ose tranzitohen né ményré té ligjshme, Policia
Kufitare dhe doganat duhet té€ njoftojné menjéheré Ministriné e Shéndetésisé
dhe SHQLKD-né.

Neni 13
Shérbimi i luftés kundér drogés pérdor metodén e “blerjes sé stimuluar”
me qéllim grumbullimin e provave, identifikimin e arrestimin e personave té
pérfshiré né trafikun e drogave. Kjo realizohet drejtpérdrejt nga punonijésit
e kétij shérbimi ose népérmjet personave té tjeré, qé veprojné sipas
udhézimeve té tyre.
Né té gjitha rastet “blerja e stimuluar” béhet me autorizimin e Prokurorit té
Pérgjithshém, té prokurorit gé ka filluar procedimin penal ose té prokurorit
gé kané né juridiksion territorin ku doté zhvillohet ky veprim.
Shpenzimet e blerjes pérballohen nga fondi i veganté gé shfrytézon Policia
Kriminale me miratimin e SHQLKD-sé.

Neni 14
Shérbimi i luftés kundér drogés pérdor metodén e “dorézimit té kontrolluar”
pér té grumbulluar prova dhe pér té identifikuar autorét e veprave penale né
kété fushé, shkallén e pérfshirjes sé tyre dhe rolin qé ka ¢do pjesémarrés
né kété veprimtari kriminale.
“Dorézimi i kontrolluar” béhet me autorizimin e Prokurorit t€ Pérgjithshém, té
prokurorit qé ka filluar procedimin penal ose té prokurorit qé ka né juridiksion
territorin ku éshté zbuluar prania e substancave narkotike e psikotrope ose
té prekursoréve.
“Dorézimi i kontrolluar” mund té jeté i brendshém, né hyrje, né dalje ose
tranzit né territorin e Republikés sé Shqipérisé.
Né rastet kur “dorézimi i kontrolluar” éshté tranzit né territorin e Republikés
sé Shqipérisé, SHQLKD-sé i jepet autorizim nga Prokuroria e Pérgjithshme
dhe SHQLKD-ja ia komunikon kété fakt shérbimeve simotra té shteteve té
interesuara.
Né rastet e urgjencés sé vecanté, SHQLKD-ja dhe zyrat rajonale té luftés
kundér drogés mund té fillojné me nismén e tyre pérdorimin e metodés sé
“dorézimit té kontrolluar”, por pasi té kené njoftuar prokurorin, i cili mund té
vendosé edhe ndryshe.
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Né rastet e “dorézimit té kontrolluar” té€ brendshém, bashkérendimi ndérmjet
zyrave rajonale té luftés kundér drogés sigurohet nga SHQLKD-ja.

Kur “dorézimi i kontrolluar” éshté né dalje té territorit shqiptar, SHQLKD-
ja duhet té sigurojé, paraprakisht, miratimin e zyrés sé shtetit, ku duhet
té mbérrijné substancat. Kur vendet e interesuara jané mé shumé se njé,
duhet miratimi i té€ gjithéve kétyre akteve.

Shpenzimet pér realizimin e dorézimit té kontrolluar mbulohen nga Drejtoria
e Policisé Kriminale.

Neni 15
Shérbimi i luftés kundér drogés pérdor metodén e “punonjésit té policisé
nén mbulim” dhe “té infiltruar”.
Punonjésit e Shérbimit té luftés kundér drogés ose persona té autorizuar
prej tyre, té€ cilét marrin pjesé né veprimet e “blerjes sé stimuluar” dhe “té
dorézimit té€ kontrolluar” ose né veprimtari t€ tjera, pajisjen me dokumente
identifikimi, té cilat pérmbajné gjeneralitete té pavérteta.
Né rast, kur si pasojé e késaj veprimtarie, iu kércénohet jeta, familja ose
prona, pér kéta punonjés zbatohen masa té€ mbrojties sé vecanté, té
pércaktuara me vendim té Késhillit t& Ministrave.

Neni 16
Pér té siguruar t&€ dhéna, si dhe pér identifikimin e autoréve né trafiget
e drogés, punonjésit e SHQLKD-s€, né cilésiné e oficerit e agjentit té
Policisé Gjygésore, kané té drejté té béjné interceptime té bisedave dhe
té komunikimeve me mjete teknike e shkencore, té béjné vézhgime,
fotografime e filmime sekrete, sipas procedurave té pércaktuara né Kodin
e Procedurés Penale.

Neni 17

Né pérputhje né nenin 40 té ligjit nr.8553, daté 25.11.1999 “Pér Policiné e
Shtetit”, SHQLKD-ja pér parandalimin dhe luftén e trafikut t&€ paligjshém té
substancave narkotike ose psikotrope mund té vendosé té kryhen inspektime
dhe kontrolle mbi mjetet e transportit, mbi persona dhe bagazhet e tyre, mbi
mallrat né mjediset publike dhe tregtare, né lokalet e lojérave té fatit dhe
né ndértesa ku ka dyshime té bazuara se kryhet ose éshté duke u kryer
veprimtari kriminale né fushén e drogés.

Neni 18

Kur ka dyshime té bazuara se njé person né hyrje ose tranzitim né kufirin
shqiptar fsheh né trup substanca narkotike ose psikotrope, oficerét e Policisé
Gjygésore procedojné pa autorizim paraprak, duke béré kontrollin fizik, né
pérputhje me nenin 40 té ligjit nr.8553, daté 25.11.1999 “Pér Policiné e
Shtetit”.

Kur kontrolli fizik nuk éshté i mjaftueshém, oficerét e Policisé Gjygésore
urdhérojné kryerjen e ekzaminimeve mjekésore mbi até person, pasi té
kené marré pélgimin me shkrim té tij.
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Né rast mospranimi, oficerét e Policisé Gjygésore i béjné kérkesé me
shkrim organit té prokurorisé, i cili mund té autorizojé kryerjen forcérisht té
ekzaminimeve mjekésore.

Neni 19

Drejtimi i automjeteve ose mjeteve té tjera té transportit, nén veprimin e
pérdorimit té substancave narkotike ose psikotrope, dénohet me gjobé ose
me burgim deri né dy vjet.

Testet dhe ekzaminimet, pér té zbuluar nése njé drejtues i mjeteve té
pérmendura né paragrafin e paré té kétij neni éshté nén ndikimin e kétyre
substancave, kryhen sipas ményrés sé€ parashikuar né paragrafin e dyté
dhe té treté té nenit 18 té kétij ligji.

Neni 20
Veprimet e parashikuara né nenin 16 té kétij ligji, kur kryhen gjaté pérdorimit
té metodave té “blerjes sé stimuluar”, “dorézimit té kontrolluar” dhe “infilitrimit”
ose kur jané té autorizuara nga organi pérkatés gjygésor, né kuadér té njé

procedimi penal té filluar, vlerésohen prova dhe paragiten né gjykaté.

Neni 21
SHQLKD-ja kur ka té dhéna té vértetuara se pasuria e njé personi éshté me
prejardhje nga kryerja e veprave penale né fushén e drogés, me autorizim
té prokurorisé heton mbi kéto té€ ardhura dhe pasuri té ¢do lloji.

Neni 22
Pasurité e sekuestruara gjaté veprimeve antidrogé té policisé, pas konfiskimit
i jepen né pronési Policisé sé Shtetit, me kérkesén e sa;j.

Neni 23
Personi pérdorues i substancave narkotike ose psikotrope qé hetohet
né gjendje arresti né burg ose gqé vuan dénimin né burg, trajtohet sipas
legjislacionit né fuqi.

Neni 24
Personat gqé bashképunojné né ményré té fshehté ose té hapur me
SHQLKD-né jané nén mbrojtien e vecanté té shtetit. Kur pér shkak té kétij
bashképunimi u kércénohet jeta, familja e prona merren né mbrojtje té
veganté.
Ményra e realizimit té& késaj mbrojtjeje pércaktohet me vendim té Késhillit
té Ministrave.

Neni 25
Né rast se personi gé bashképunon me SHQLKD-né vritet pér shkak
té kétij bashképunimi, shteti i siguron familjes ndihmé financiare té
menjéhershme.
Masa e ndihmés pércaktohet me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.
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Kur pér shkak té kétij bashképunimi béhet i paafté pér té punuar, trajtohet
sipas kritereve té pércaktuara né ligj.

Neni 26
Té dhénat, gé lidhen me identitetin ose punén qé ka béré personi, i cili
bashképunon ose ka bashképunuar né ményré té fshehté me SHQLKD-né,
pérbéjné sekret.

Neni 27
Personat qé ndihmojné me t&€ dhéna ose né ményra té tjera pér zbulimin
e krimeve me objekt drogén, si dhe pér zbulimin dhe kapjen e autoréve,
shpérblehen sipas kritereve té pércaktuara me akte nénligjore.
Dhénia e shpérblimit nuk u jepet personave qé i kané kryer veté kéto krime
ose kané bashképunuar pér kryerjen e tyre.

Neni 28
Asgjésimi i substancave narkotike ose psikotrope té sekuestruara
Né té gjitha rastet kur substancat narkotike ose psikotrope nuk shérbejné mé
pér shqyrtimin e ¢éshtjes né gjykaté, gjykata urdhéron asgjésimin e tyre.
Asgjésimi i tyre béhet né prani té prokurorit, té oficerit té Policisé Gjyqgésore
dhe té personit t&€ autorizuar nga gjykata. Pér dokumentimin e kétij veprimi
mbahet procesverbal né tri kopje.
Ministria e Shéndetésis€, Ministria e Rendit Publik dhe Prokuroria e Pérgjithshme
hartojné rregulloren e pérbashkét pér ruajtien, administrimin dhe teknikat e
asgjésimit té substancave narkotike ose psikotrope té€ sekuestruara.
Né té gjitha rastet e sekuestrimit t& biméve narkotike té kultivuara, asgjésimi
i tyre béhet me procesverbal né vendin ku jané zbuluar, duke mbajtur mostra
té biméve narkotike pér ekspertim.
Kur substancat narkotike ose psikotrope jané barna té pérdorshme (me
konfeksion té rregullt dhe té paskaduara), ato nuk asgjésohen, por i kalojné
né administrim Ministrisé sé Shéndetésisé.

Neni 29
SHQLKD-ja i kérkon gjykatés marrjen e mostrave té substancave narkotike
ose psikotrope té nevojshme pér kryerjen e veprimeve policore dhe pér
stérvitien e genve té drogés, duke motivuar arsyen e késaj kérkese.
Ministria e Shéndetésisé i kérkon gjykatés népérmjet SHQLKD-sé mostrat
e nevojshme té substancave narkotike ose psikotrope pér arsye studimore
e shkencore.
Ményra e asgjésimit t& mostrave pércaktohet né rregulloren e pérbashkét,
sipas paragrafit té treté té nenit 28.

Neni 30
Ngarkohen Késhillii Ministrave, Ministrii Rendit Publik, Ministrii Shéndetésisé
dhe Prokurori i Pérgjithshém té nxjerrin akte nénligjore né zbatim té kétij

ligii.
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Neni 31
Té gjitha aktet ligjore e nénligjore, gé& bien né kundérshtim me kété ligj,
shfuqgizohen.

Neni 32
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYETARI
SKENDER GJINUSHI

TABELAT E PREKURSOREVE

Tabela A Tabela B

Acid N-acetilantranilik Anhidrid acetik

Efedriné Aceton

Ergometriné Acid antranilik

Ergotaminé Eter etil

Izosofrole Acid hidroklorik

Acid lisergjik Metil etil ketoné

3,4-metilenedioksifenil-2-propanoné Acid fenilacetik
1-fenil-2-propanoné Piperidiné

Piperonal Permagant potasi

Pseudoefedriné Acid sulfurik

Safrole Toluené

Kripérat e Iéndéve té renditura né kété Kripérat e I€ndéve té renditura né
kété

Tabelé kudo gé ekzistenca e kétyre tabelé kudo qé ekzistenca e kétyre
krip€rave éshté e mundur. kripérave éshté e mundur (kripérat e

acidit hidroklorik dhe té acidit sulfurik jané pérjashtuar né ményré

té veganté).
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LIGJ Nr. 8874, daté 29.3.2002

PER KONTROLLIN E LENDEVE QE PERDOREN PER FABRIKIMIN E
PALIGJSHEM TE LENDEVE NARKOTIKE DHE PSIKOTROPE

Né mbéshtetje té neneve 78, 81 pika 1 dhe 83 pika 1 t& Kushtetutés, me
propozimin e Késhillit t& Ministrave,

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE
VENDOSI:
KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME
Neni 1

Objekti dhe géllimi
Ky ligj ka pér géllim kontrollin e Iéndéve qé shpesh pérdoren pér fabrikimin e
paligjshém té Iéndéve narkotike dhe psikotrope, duke synuar parandalimin
e shmangien nga destinacioni t&€ Iéndéve té tilla dhe né vendosjen e
sanksioneve ndaj shkeljeve, gé pércaktohen né kéte ligj.

Neni 2

Pérkufizime
Sipas kétij ligji, do té kené kuptimin e méposhtém:

a) “Léndé e listuar” éshté ¢do Iéndé e renditur né shtojcén 1 té kétij ligji,
duke pérfshiré produkte natyrore dhe pérzierje qé pérmbajné I1éndé
té tilla. Kjo pérjashton barnat ose pérgatesat e tjera gé pérmbajné
Iéndé té listuara, té cilat jané pérzier né ményré té tillé gé nuk mund
té pérdoren ose té ripérftohen lehté.

b) “Import” éshté ¢do futje fizike e IEndéve t€ listuara sipas kétij ligji, né
pérputhje me legjislacionin doganor té Republikés sé Shqipérisé.

c) “Eksport” éshté ¢do nisje fizike e Iéndéve té listuara, sipas kétij ligji, né
pérputhje me legjislacionin doganor t€ Republikés sé Shqipérisé.

¢) “Tranzit” éshté ¢do transportim Iéndésh té listuara ndérmjet vendeve
té tjera, népérmjet territorit t&€ Republikés sé Shqipérisé.

d) “Autorizim individual” éshté autorizimi qé lIéshohet rast pas rasti pér
eksportimin ose importimin e Iéndéve té listuara.

dh) “Autorizim individual i hapur” éshté autorizimi vjetor ose dyvjecar qé
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|Iéshohet pér eksportimin ose importimin e |IEndéve té listuara.

e) “Operator” éshté ¢cdo person fizik ose juridik, g€ merret me fabrikimin,
prodhimin, magazinimin, tregtimin ose shpérndarjen e |éndéve té
listuara né Republikén e Shqipérisé, ose i pérfshiré né veprimtari
té tjera gé lidhen me kéto si: importimi, eksportimi, tranzitimi,
ndérmjetésimi dhe pérpunimi i Iéndéve té listuara. Ky pérkufizim
pérfshin né vecanti personat gé béjné deklarimet doganore, mbi
njé bazé vetépunésimi, qofté si puné kryesore e tyre ose si puné
dytésore, e lidhur me njé puné tjetér.

€) “Pritési i fundit” éshté ¢do person fizik ose juridik, té cilit i livrohen
Iéndét e listuara, né vend ose né destinacion. Ky person mund té
mos jeté pérdoruesi i fundit.

f) “Hedhja né treg” éshté ¢do furnizim, me pagesé ose pa pagese,
(ndihma, mostra) te palét e treta té Iéndéve té listuara, té fabrikuara
né territorin e Republikés sé Shqipérisé, ose té véna né garkullim té
liré né kété territor.

Neni 3

Detyrimet e operatoréve
Operatorét jané té detyruar:
té parandalojné shmangien nga destinacioni té Iéndéve té listuara;

b) té caktojné e t'i paragesin Ministrisé s€ Shéndetésisé njé person
pérgjegjés pér veprimtariné e tyre me léndét e listuara;

c) té njoftojné me shkrim Shérbimin Qendror té Luftés Kundér Drogés
pér cdo lloj fakti gé jep shkas pér té besuar se |éndé t€ listuara, té
destinuara pér fabrikim, garkullim, eksportim, importim, ruajtje ose
tranzitim, mund té shmangen nga destinacioni. Té dhénat e siguruara
nuk duhet té pérdoren pér géllime té tjera veg atyre gé pérmenden
né nenin 1 té kétij ligji, me pérjashtim té qéllimit t& hetimit;

¢) t'u sigurojné autoriteteve pérgjegjése té€ dhéna né formé té
pérmbledhur rreth transaksioneve té veta, qé pérfshijné Iéndét e
listuara, sipas kérkesés sé kétyre té fundit.

2. Personi gé raporton fakte sipas shkronjés c pika 1 té kétij neni, té
cilat jané tregues i njé shkeljeje, nuk mund té quhet pérgjegjés pér
dhénien e kétij informacioni, me pérjashtim té rasteve kur ai éshté i
gabuar me dashje.

3. Cdooperator, i cili njofton autoritetet pérgjegjése pér rrethana, porosi,
kérkesa té dyshimta té IEndéve gé nuk jané té listuara, por g&€, duke
u kombinuar me Iéndé té tjera, mund té pérdoren pér fabrikimin e
paligjshém té 1éndéve narkotike dhe psikotrope, do té pérjashtohet
nga pérgjegjésia, pérveg rasteve kur informacioni éshté i gabuar me
dashje.
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Neni 4

Veprimtarité e ndaluara
Prodhimi, importimi, eksportimi, tranzitimi, tregtimi, mbajtja, shitblerja ose
sigurimi né rrugé té tjera i I€ndéve té listuara, nése ato destinohen pér
prodhim té paligjshém té léndéve narkotike dhe psikotrope, pérbéjné vepér
penale dhe dénohen sipas legjislacionit penal né fuqi.

KREU II
AUTORITETET PERGJEGJESE DHE DETYRAT E TYRE
Neni 5

Ministria e Shéndetésisé
1. Ministria e Shéndetésisé (Drejtoria Farmaceutike) éshté organi pérgjegjés
pér:
a) léshimin e licencave; Iéshimin e autorizimit individual pér eksportim;
c) léshimin e autorizimit t& hapur individual pér eksportimin dhe
importimin;
¢) regjistrimin e operatoréve;
d) mbledhjen e té dhénave dhe té raportimeve;
dh) futjen e t& dhénave bazé té réndésishme;

Kjo ministri ka pér detyré:

a) té kérkojé té dhéna pér shkeljet e operatoréve prané autoriteteve té
tiera, pérpara kontrollit dhe té hartojé njé evidencé progresive pér
kété géllim;

b) té inspektojé operatorét pér zbatimin e ligjit dhe té vendosé gjoba
pér shkeljet administrative;

c) téjapé,téanulojé, térefuzojé dhe té pezullojé licencat dhe autorizimet
té parashikuara nga ky ligj;

¢) té njoftojé Shérbimin Qendror té Luftés Kundér Drogés kur ka bazé
pér t& besuar se éshté kryer ose éshté duke u kryer njé veprim i
dyshimté.

Neni 6

Shérbimi Qendror i Luftés Kundér Drogés
Shérbimi Qendror i Luftés Kundér Drogés né Ministriné e Rendit Publik
éshté organi pérgjegjés pér hetimin e shkeljeve qé pérbéjné vepér penale.
Ky organ ka té drejtén té€ hetojé shkeljet qé zbulon gjaté hetimeve té
lartpérmendura me nismén e vet ose me kérkesén e organit té€ pércaktuar
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né nenin 5 té kétij ligji. Né kété rast Ministria e Shéndetésisé (Drejtoria
Farmaceutike) dérgon t& dhénat e nevojshme.

Neni 7

Autoritetet doganore

1. Autoritetet doganore jané organet pérgjegjése pér kontrollin dhe
mbikéqyrjen e importimit, t& eksportimit dhe té tranzitimit t& Iéndéve
té listuara.

2. Autoritetet doganore mbajné lidhje dhe shkémbejné té dhéna me
Shérbimin Qendror té Luftés Kundér Drogés pér hetimet e kryera
dhe pér shkeljet e véna re.

Neni 8

Pajisja me licencé dhe regjistrimi

1. Fabrikimi ose hedhja né treg e lIéndéve té listuara né kategoriné 1
kérkon pajisjen me licencé té |éshuar nga Ministria e Shéndetésisé.

2. Pér té marré licencén, ¢do aplikant duhet té plotésojé kérkesat e
méposhtme:

a) emrin e ploté té aplikantit, ose kur kérkesa béhet né emér té
njé shoqérie, emrin e shoqérisé si¢ éshté regjistruar né regjistrin
tregtar dhe adresén e aplikantit ose té shoqérisé;

b) emrin dhe adresén e ploté té personit pérgjegjés;

c) njé pérshkrim té€ vendndodhjes sé lokaleve (vendi, rruga dhe
numri i godinés);

¢) vendin ku jané depozituar I€ndét e listuara dhe njé pérshkrim té
masave té sigurimit;

d) emértimin e Iéndéve sipas shtojcés 1 té kétij ligji, emrin tregtar, si
dhe llojin e veprimtarisé pér kéto Iéndé (fabrikimin, shitblerjen);

dh) déshmi penaliteti nga Ministria e Drejtésisé dhe vértetime nga
gjykata e prokuroria.

3. Vendimi pér licencén merret brenda 3 muajve nga dita e paraqitjes
sé kérkesés.

4. Ministria e Shéndetésisé njoftohet, brenda pesé ditéve, pér ¢do
ndryshim né té€ dhénat e paraqitura.

5. Licenca éshté vetjake dhe e patjetérsueshme.
6. Licenca éshté e vlefshme pér 3 vjet.

7. Licenca mund té pezullohet ose té€ anulohet kur nuk plotésohen
kushtet dhe kérkesat gqé pércaktohen né kété ligj.

8. (Cdo operator, i cili ka licencén sipas pikés 2 té kétij neni, furnizon me IEndé
té listuara, té pércaktuara né kategoriné 1, vetém personat e autorizuar.
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9. Operatorét gé merren me fabrikimin ose hedhjen né treg té léndéve
té kategorisé 2, duhet té regjistrojné dhe té& pérditésojné prané
Ministrisé sé& Shéndetésisé adresat e lokaleve, né té cilat ata
fabrikojné ose tregtojné kéto IE€ndé.

Neni 9

Shkagqget pér refuzimin e licencés
Licenca nuk léshohet kur:
personi pérgjegjés nuk éshté caktuar ose eméruar;

b) ka fakte gé tregojné se personi pérgjegjés nuk éshté térésisht i afté
pér té plotésuar detyrat e tij, sipas kétij ligji;

c) nuk ka masa té pérshtatshme sigurimi;

¢) ka fakte gé tregojné se siguria dhe kontrolli i transaksioneve, gé
kané té béjné me léndét e listuara, mund té mos jené té garantuar;

d) nuk éshté dhéné né afatin e caktuar informacioni shtesé, sipas
kérkesés sé Ministrisé sé Shéndetésisé.

Neni 10

Licencimi dhe regjistrimi i operatoréve pér tregtiné ndérkombétare

1. Operatorét, té cilét merren me importimin, eksportimin ose tranzitimin
e |éndéve té listuara, té renditura né kategoriné 1, duhet té jené té
pajisur me licencé.

2. Licenca mund té pezullohet ose té€ anulohet kur nuk plotésohen
kushtet dhe kérkesat qé pércaktohen né kété lig;.

3. Operatorét, té cilét merren me importimin, eksportimin ose tranzitimin
e léndéve té listuara, té renditura né kategoriné 2 ose 3, duhet té
regjistrojné e té pérditésojné prané Ministrisé€ s€ Shéndetésisé adresat
e lokaleve, né té cilat ata fabrikojné ose tregtojné kéto Iéndé.

4. Béjné pérjashtim nga kérkesat e regjistrimit, pér IEndét e listuara, té
renditura né kategoriné 3, operatorét, té cilét merren me eksportimin
dhe importimin e Iéndéve té listuara, té renditura né kété kategori,
ose té pérzierjeve té tyre.

Ata pérjashtohen nga kérkesa pér regjistrim nése shuma e sasive té
eksporteve dhe té importeve té tyre, gjaté vitit t&¢ méparshém kalendarik,
nuk i tejkalon shumat e pércaktuara né shtojcén 4 té kétij ligji. Kur shuma
té tilla tejkalohen brenda vitit kalendarik né vazhdim, paraqitet menjéheré
kérkesa pér regjistrim né Ministriné e Shéndetésisé.

Neni 11
Deklarimi pér pérdorimin e parashikuar té lIéndés

Cdo porosi pér njé Ieéndé té listuar shogérohet nga njé deklarim i pérdorimit
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té parashikuar té saj, sipas modelit t€ pércaktuar né shtojcat 7 dhe 7/1 té
kétij ligji. Operatori nuk duhet té& béjé né asnjé rast porosiné pa njé deklarim
té tillé.

Neni 12

Autorizimet individuale pér eksportimin e Iéndéve té kategorisé 1

1. Léndét e listuara né kategoriné 1 eksportohen sipas autorizimit,
modeli i té cilit jepet né shtojcén 2 té kétij ligji.

2. Autorizimi plotésohet né bazé té kérkesés sé aplikantit, sipas modelit
té pércaktuar né shtojcén 2/2 té kétij ligji.

3. Vendimi pér kérkesén merret brenda njé periudhe prej 15 ditésh
nga data e dorézimit té saj. Kjo periudhé zgjatet nése autoritetet
pérgjegjése jané té detyruara t&€ béjné hetime té métejshme pér
té vértetuar se importimi i IEndéve ka gené i autorizuar.Ministria e
Shéndetésisé éshté e detyruar té njoftojé me shkresé aplikantin pér
zgjatjen e afatit brenda njé periudhe prej 30 ditésh.

4. Secilapalé, ngaterritoriisé cilés do té eksportohet ndonjéra nga léndét
e parashikuara né tabelén 1, duhet té siguroj€, qé para se té béhet
ky eksport, autoritetet e veta kompetente t'u dérgojné informacionin e
méposhtém autoriteteve pérgjegjése té vendit importues:

a) emrin dhe adresén e eksportuesit, t€ importuesit dhe té€ marrésit
té ngarkesés, kur ka té tillg;

b) emrin e IEndés sé parashikuar né tabelén 1;

C) sasiné e léndés qé do té eksportohet;

¢) pikén ku pritet t€ hyjé dhe datén qé pritet té niset;

d) ¢cdo informacion tjetér, pér té cilin éshté réné dakord reciprokisht
nga palét.

5. Shérbimi Qendror i Luftés Kundér Drogés mund t'i kérkojé Ministrisé
sé Shéndetésisé té autorizojé njé eksportim, né ményré qé té
zbatojé masat teknike t€ duhura pér zbulimin e rrjetit té trafikut ose
té fabrikimit té paligjshém té Iéndéve narkotike dhe psikotrope.

Neni 13

Refuzimi, pezullimi ose anulimi i autorizimit
1. Autorizimi sipas pikés 1 té nenit 12 mund té refuzohet kur:

a) ka arsye té forta pér té dyshuar se informacioni i dhéné éshté i rremé
ose i pasakté;

b) éshté vértetuar se importimi i IEndéve té listuara nuk ka gené i
autorizuar né ményrén e duhur nga autoritetet pérgjegjése té€ vendit
té destinacionit;

c) ka arsye té forta pér té dyshuar se Iéndét né fjalé jané parashikuar
pér fabrikim té€ paligjshém té Iéndéve narkotike dhe psikotrope.
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2. Autorizimi i eksportimit mund té pezullohet ose té anulohet nga Ministria
e Shéndetésisé, kur ka arsye té forta pér t& dyshuar se l1éndét e listuara
mund t& shmangen nga destinacioni.

Neni 14

Autorizimet individuale pér importimin e Iéndéve té kategorisé 1
Pér importimin e |éndéve té listuara né kategoriné 1 kérkohet I€shimi i njé
autorizimi individual, sipas modelit t€ pércaktuar né shtojcén 2/1. Né kété
rast zbatohen té njéjtat rregulla si pér autorizimin individual pér eksportim,
duke béré zévendésimet pérkatése anasjelltas.

Neni 15

Autorizimet individuale té hapura pér eksportimin e Iéndéve té
kategorisé 2

1. Eksportimi i Iéndéve té listuara né kategoriné 2 mund té autorizohet
si global, gé realizohet népérmjet disa dérgesave, me kérkesé té
operatoréve té interesuar, népérmjet njé autorizimi individual té
hapur, sipas modelit té pércaktuar né shtojcén 3.

2. Zotéruesi i autorizimit t€ pérmendur né pikén 1 té kétij neni zbaton
detyrimet e méposhtme:

a) shénon numrin e Kkétij autorizimi né ¢do deklarim doganor
pérkatés eksporti;

b) bén shénimin né regjistra menjéheré sapo dérgesa niset nga
lokalet e furnizuesit pér t'u eksportuar;

¢) siguron autorizimin e eksportit, nése ai éshté kusht pér njé autorizim
importi nga vendi i destinacionit, sipas pikés 4 té nenit 12. Deklarimi
duhet t& pérmbajé numrin, nése ka té tillé, vendin dhe datén e
[Eshimit t& autorizimit t& importit. Njé kopje e kétij autorizimi ruhet;

¢) siguron qé dérgesa té shogérohet nga njé kopje e autorizimit, e
cila paraqitet né zyrén doganore té pikés sé daljes nga territori i
Republikés sé Shqipérisé dhe ruhet nga kjo e fundit pér 5 vjet qé
nga mbarimi i vitit kalendarik né té cilin éshté kryer eksportimi;

d) né fund té ¢do tremujori jep njé informacion pérmbledhés pér
operacionet e eksportit, t& kryera né bazé té autorizimit, duke
shénuar dhe numrin e operacioneve, léndét dhe sasité e tyre, si
dhe vendet e destinacionit.

3. Autorizimi individual i hapur mund té pezullohet ose té anulohet kur
kushtet né té cilat ai €shté Iéshuar nuk géndrojné mé.

4. Eksportimet e 1éndéve té listuara né kategoriné 2 dhe té renditura
né shtojcén 5 u nénshtrohen té njéjtave rregullave qé pércaktohen
né nenin 12, kur ato jané té destinuara pér njé operator té€ vendosur
né njé vend qé shénohet né kété shtojcé.
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5. Autorizimi individual i hapur, pér eksportimin e Iléndéve té kategorisé
2, éshté i vlefshém pér 12 muaj.

Neni 16

Kérkesa té veganta pér eksportimin e Iéndéve té kategorisé 3

1. Eksportimi i IEndéve té kategorisé 3 éshté i liré, pa autorizim, pérveg
rasteve gé pércaktohen né shtojcén 6:

a) kur ato destinohen drejtpérsédrejti ose térthorazi né vendet qé
kané marréveshje me Republikén e Shqipérisé, sipas sé€ cilés
eksportimi do té béhet vetém pasi té Iéshohet paraprakisht nga
vendi importues leja e importimit, autorizimi, ose né vendet gé
i kané kérkuar Sekretarit t& Pérgjithshém té Organizatés sé
Kombeve té Bashkuara njoftim paraprak pér eksportin gé do
té béhet nga vendi eksportues, né zbatim té paragrafit 10(a) té
nenit 12 t& Konventés sé Kombeve t&€ Bashkuara Kundér Trafikut
té Paligjshém té Drogave Narkotike dhe t€ Léndéve Psikotrope,
té vitit 1988, shénuar me njé asteriks né shtojcén 6 té kétij ligji,
jepet autorizim individual eksporti;

b)kur ato destinohen drejtpérdrejt ose térthorazi né vendet e tjera,
gé shénohen né shtojcén 6, jepet autorizim individual i hapur.

2. Zotéruesi i autorizimit ruan pér géllime kontrolli dhe inspektimi,
nga ana e organeve pérgjegjése té Republikés sé Shqipérisé, pér
¢do eksport, njé kopje té lejes sé importit, autorizimit, t& léshuar
nga organet pérgjegjése té vendit tjetér. Né rast dyshimesh, organi
pérgjegjés i Republikés sé& Shqipérisé mund té marré kontakt me
organet e vendit importues, té cilat kané Iéshuar lejen e importit,
autorizimin.

3. Autorizimi individual i hapur, pér eksportimin e Iéndéve té kategorisé
3, si¢ pércaktohet né shkronjén b té pikés 1 té kétij neni, éshté i
vlefshém pér 24 mua;.

Neni 17

Autorizimi pér importimin e Iéndéve té kategorisé 2 dhe 3

1. Périmportimin e Iéndéve t€ listuara né kategoriné 2 kérkohet I€shimi
i njé autorizimi individual té hapur, pér importim, si¢ pércaktohet né
shtojcén 3/1 té kétij ligji, pérvec¢ anhidritit acetik, pér té cilin kérkohet
autorizim individual importi, si né rastin e |IEndéve té kategorisé 1.
Né kété rast zbatohen té njéjtat rregulla si pér eksportim.

2. Pér importimin e |€ndéve té kategorisé 3 nuk kérkohet pajisje me
autorizim importi.
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KREU IV
DISPOZITA TE VECANTA
Neni 18

Dokumentimi, regjistrat dhe etiketimi

1. Importimi, eksportimi, tranzitimi dhe hedhja né treg e Iéndéve té
listuara u nénshtrohen kérkesave té€ méposhtme:

a) té gjitha transaksionet e léndéve té listuara né shtojcén 1

dokumentohen sakté;

b) né vecanti, dokumentet tregtare, si faturat, deklarimet e

b.1)

b. 2)

ngarkesave, dokumentet administrative, dokumentet e
transportit, dokumentet doganore dhe dokumentet e tjera té
lévizjes s€ mallrave duhet té sigurojné t&€ dhénat e mjaftueshme,
té pérshtatshme pér kontroll:

emrin, sasiné dhe peshén e lIéndés sé listuar dhe, kur ajo éshté
pérzierje, sasiné dhe peshén e pérzierjes, si dhe sasiné dhe
peshén ose pérqindjet e ¢do Iénde, té klasifikuar né shtojcén 1
qé pérmbahen né pérzierje;

emrin dhe adresén e eksportuesit, t&€ importuesit, té& furnizuesit,
té shpérndarésit dhe té pritésit té fundit;

c) dokumentacioni duhet té pérmbajé veg¢ kétyre njé deklarim nga

klienti, gé tregon pérdorimet e veganta té Iéndéve.

Operatorét duhet té sigurojné gé etiketat té jené fiksuar né léndét

e klasifikuara né shtojcén 1. Kéto etiketa duhet té tregojné emrat e
IEndéve si¢ jepen né shtojcén 1. Operatorét mund té shtojné veg
kétyre edhe etiketat e tyre t& zakonshme.

Operatorét duhet t€ mbajné regjistrin e veprimtarive té kryera né

zbatim té detyrimeve gé pércaktohen né pikén 1 té kétij neni.

Dokumentacioni i pérmendur né pikat 1 dhe 3 ruhet pér njé periudhé

prej 5 vjetésh, duke filluar nga fundi i vitit kalendarik, né té cilin
éshté kryer operacioni i pérmendur né pikén 1 dhe duhet té jeté
i disponueshém pér inspektim nga organet pérgjegjése, sipas
kérkesés sé kétyre té fundit.



KREU V
KONTROLLI DHE INSPEKTIMI

Neni 19

Inspektimi dhe kontrolli i operatoréve kryhen nga Inspektorati i
Kontrollit Farmaceutik i Ministrisé sé& Shéndetésisé dhe i Qendrés
Kombétare té€ Kontrollit t&€ Barnave, né ményré té pavarur dhe né
bashképunim ndérmijet tyre.

Ministria e Shéndetésisé mund té kérkojé té dhénat dhe
dokumentacionin pér qéllime kontrolli sa heré qé e sheh té
nevojshme. Ajo éshté e autorizuar:

a) té kontrollojé dokumentacionin e mbajtur sipas kétij ligji, kur
kjo éshté e domosdoshme pér zbulimin dhe parandalimin e
shmangies sé destinacionit té Iéndéve té listuara;

b) té kérkojé nga operatorét té gjitha té& dhénat pér transaksionet e
kryera me I€ndét e listuara;

c) té hyjé dhe té inspektojé me persona té autorizuar toka,
ndértesa, pjesé ndértesash, pajisje dhe mjete transporti, me té
cilat realizohen transaksionet e Iéndéve té listuara;

¢) té urdhérojé, pér njé periudhé deri né 3 muaj, g€ njé |éndé e
listuar t&€ mos fabrikohet fare, ose té€ fabrikohet, t€ qarkullohet,
té importohet, t& eksportohet, té dérgohet ose té pérdoret vetém
né kushte té caktuara, né njé formé té caktuar ose pér géllime
té caktuara. Kjo béhet kur ka fakte qé I€né té dyshohet se éshté
shmangur destinacioni i IEndés dhe nuk jané zbatuar dispozitat e
kétij ligji.

Ministria e Shéndetésisé njofton menjéheré autoritetet pérgjegjése

pér shkeljet e véna re gjaté inspektimit té kryer.

. Autoritetet doganore duhet té kontrollojné lejueshmériné e importit,

té eksportit ose té tranzitit. Pér kété qéllim, ata mund t'u kérkojné
informacion dhe dokumentacion té métejshém personave gé lidhen
drejtpérdrejt ose térthorazi me Iévizjen e mallit.

. Autoritetet pérgjegjése kryejné hetimet rreth shmangieve nga

destinacioni i IEndéve kimike té listuara.

Neni 20

Detyrimet e operatoréve né lidhje me kontrollin
Gdo operator éshté i detyruar t€ bashképunojé me autoritetet e
kontrollit pér realizimin e kontrollit sipas nenit 19.

Personat e ngarkuar me kontrollin kérkojné prej operatoréve té
tregojné vendet ku jané kryer transaksionet e 1éndéve té listuara, té
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véné né dispozicion trualle, ndértesa, dhoma, kontenieré e mbajtése,
té japin t& dhéna dhe té lejojné inspektimin e dokumentacionit dhe
marrjen e mostrave.

Neni 21

Té dhénat e ndérsjella ndérmjet organeve pérgjegjése

. Autoritetet pérgjegjése duhet té€ informojné njéri-tjetrin, me nismén

e tyre ose me kérkesé, pér ¢cdo fakt té€ dhéné, dyshim ose rrethanég,
gé ata e gjejné té nevojshme pér realizimin e misioneve té tyre
pérkatése.

Ministria e Shéndetésisé informon autoritetet pérgjegjése pér
magazinimin elektronik té t&€ dhénave.

Neni 22

Raportimi i ndérmjetésve

Cdo person fizik ose juridik, gé vepron si ndérmjetés pér pérfundimin e njé
kontrate ose né rregullimin e njé transporti t& Iéndéve té listuara, &shté i
detyruar té raportojé me shkrim, ¢do tremujor, né Ministriné e Shéndetésisé,
si¢ pércaktohet né shkronjén d té pikés 1 té nenit 5, pér ¢do operacion té
kryer nga té gjithé operatorét.

Né raportin e tij ai pércakton llojin dhe sasiné e |éndéve, pavarésisht nga
operatorét gé mund té jené vendas ose té huaj. Raporti do té dérgohet jo
mé voné se 15 dité pas pérfundimit té tremujorit pérkatés.
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Neni 23

Marrja e mostrave dhe ekzaminimi i tyre

Né zbatim té dispozitave té kétij ligji, personat e ngarkuar me
kontrollin jané té autorizuar té kérkojné dhe té marrin pér géllime
ekzaminimi ¢farédo mostre gé ata zgjedhin.

Personi i autorizuar jep njé déftesé pér té vértetuar llojin dhe sasiné
e mostrés sé marré.

Ekzaminimi i mostrés sé marré kryhet né laboratorét gé varen nga
autoritetet pérgjegjése, qé pércaktohen né nenet 5, 6 dhe 7 té kétij
ligji, ose né laboratoré té specializuar dhe té akredituar pér kété
géllim.



KREU VI

KUNDERVAJTJET ADMINISTRATIVE DHE MASAT NDESHKUESE

2.

3.

Neni 24

Kundérvajtjet administrative dhe gjobat

Kur nuk pérbén vepér penale, sipas dispozitave té kétij ligji, pérbén
kundérvajtje administrative:

a) fabrikimi ose hedhja né treg e |éndéve té listuara né kategoriné
1, pa licencé, né kundérshtim me nenin 8 pika 1 dhe gjobitet me
shumén nga 100 000 deri né 500 000 lekég;

b) eksportimi i 1éndéve té listuara né kategoriné 1, 2 dhe 3, pa
autorizimin pérkatés té eksportit, né kundérshtim me nenet 12,15
e 16 dhe gjobitet me shumén nga 100 000 deri né 500 000 leké;

c) tregtimi i [Endéve té listuara né kategoriné 1, 2 dhe 3, té futura né
vendin toné pa autorizimin pérkatés té importit, né kundérshtim
me nenet 14 e 17 dhe gjobitet me shumén nga 100 000 deri né
500 000 leké;

¢) paraqitja e té dhénave dhe e dokumentacionit né njé kérkesé pér
licencé dhe autorizim eksporti ose importi, né kundérshtim me
nenet 8, 12, 14, 15 e 16 dhe gjobitet me shumén nga 50 000 deri
né 200 000 leké;

d) mosmbaijtja e regjistrave né kundérshtim me nenin 18 dhe gjobitet
me shumén nga 50 000 deri né 100 000 leké;

dh) mosruajtja pér 5 vjet e regjistrave ose e dokumentacionit tregtar
né kundérshtim me nenin 18 dhe gjobitet me shumén nga 20 000
deri né 100 000 leké;

€) mospércaktimi i adresés ose ndryshimi i saj, né kundérshtim me
nenet 8 e 12 dhe gjobitet me shumén nga 10 000 deri né 50 000
leké;

€) mosraportimi dhe mosetiketimiiléndéve té listuara ose pérgatesat
e tyre né kundérshtim me nenet 18 e 22 dhe gjobitet me shumén
nga 10 000 deri né 50 000 leké;

f) pengimi i autoriteteve té kontrollit pér kryerjen e detyrés dénohet
me gjobé deri né 50 000 leke.

Né raste pérséritjeje, sipas llojit t&€ shkeljes, gjoba dyfishohet. Né

kété rast organi kompetent mund té béjé edhe pezullimin ose hegjen

e licencés ose c¢regjistrim té subjektit.

Ankimi kundér vendimeve té organit pérgjegjés dhe ekzekutimi i
vendimeve béhensipasligjitnr.7697, daté 7.4.1993 “Pérkundérvajtjet
administrative”.
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Neni 25

Bllokimi, konfiskimi ose asgjesimi

1. Léndét e listuara sipas kétij ligji, té fabrikuara dhe té hedhura né treg
pa licencé, si dhe ato té futura né vendin toné kontrabandé dhe té
hedhura né treg, bllokohen ose konfiskohen.

2. Kur ato jané té papérdorshme, asgjésohen sipas ményrave té
pércaktuara né legjislacionin e mbrojtjes sé& mjedisit me shpenzimet
e subjektit gé ka béré shkeljen.

3. Kur ato jané té pérdorshme, kalojné né administrim té€ Ministrit t&
Shéndetésisé ose té Ministrit t&€ Industrisé dhe Energjetikés.

KREU VI
DISPOZITA TE FUNDIT

Neni 26
Té gjitha shtojcat gé pérmenden né dispozitat e kétij ligji dhe shoqérojné até
jané pjesé pérbérése e tij.

Neni 27
Té gjitha dispozitat gé bien né kundérshtim me kété ligj shfugizohen.

Neni 28

Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
Shpallur me dekretin nr. 3290, daté 11.4.2002 té Presidentit t&€ Republikés
sé Shqipérisé, Rexhep Meidani

SHTOJCA 1
Lista e IEndéve qé pérdoren shpesh pér fabrikimin e paligjshém té |Endéve
narkotike dhe psikotrope
Kategoria 1 *
. Acid lizergjik
. Acid N-acetilantranilik
. Efedriné
. Ergometriné
Ergotaminé
1-Fenil-2-propanon
. lzosafrol (cis + trans)
. 3,4-Metilendioksifenilpropan-2-on
. Norefedriné
10. Piperonal
11. Pseudoefedriné
12 . Safrol
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*) Edhe kripérat e kétyre léndéve kur ekzistojné té tilla.

Kategoria 2 **

1. Acid antranilik
2. Acid fenil acetik
3. Anhidrid acetik
4. Piperidiné

**) Edhe kripérat e kétyre I€ndéve kur ekzistojné té tilla.

Kategoria 3 ***

1. Aceton

2. Acid klorhidrik

3. Acid sulfurik

4. Eter etilik

5. Metil etil keton (MEK)
6. Permanganat kaliumi
7. Toluen

***) Edhe kripérat e kétyre 1éndéve, me pérjashtim ato té acidit klorhidrik
dhe sulfurik, kur ekzistojné té tilla.

SHTOJCA 2

REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE
DREJTORIA FARMACEUTIKE

AUTORIZIM EKSPORTI PER LENDET E KATEGORISE 1 *

Nr. i licencés ose i regjistrimit:......... 3. Data e parashikuar e nisjes:
4. Importuesi né vendin e destinacionit (emri, adresa): 5. Autoriteti gé e ka
Iéshuar (emri, adresa dhe nr. tel/fax):

6. Operator/agjent tjetér (emri dhe adresa): 7. Zyra doganore ku paraqitet
deklarimi doganor (emri dhe
adresa):

8. Pritési i fundit i dérgesés(emri dhe adresa): 9. Pika doganore e daljes e
vendit 10. Mjeti i transportit:
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eksportues:
11. Pika doganore e hyrjes né vendin 12. Itinerari:
importues:

13a. Emri i ploté i Iéndéve gé do té eksportohen: 14a. Kodi CN:
15a. Pesha/véllimi neto:

Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i gdo njésie:....... 16a. % e pérzierjes:
17a. Nr. i faturés:

13b. Emri i ploté i IEndéve gé do té eksportohen: 14b. Kodi CN:

15b. Pesha/véllimi neto:

Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i ¢gdo njésie:....... 16b. % e pérzierjes:

17b. Nr. i faturés:

18. Deklarimi i aplikuesit (shih shénimin 11) 20. (Plotésohet nga Zyra
doganore ku béhet deklarimi i eks-

Emric...oii portit)

Pérfagésues.............. (aplikuesi) Numri i deklarimit té& eksportit Vula
i doganés..........

Nénshkrimi:......... Data............

19. (Plotésohet nga Autoriteti gé e Iéshon) 21. KONFIRMIMI | DALJES NGA
VENDI EKSPORTUES:

Informacioni i pikés 17 kérkohet akoma: PO/JO (Plotésohet nga Autoriteti
Doganor i pikés sé daljes)

Informacioni i pikés 9,10,11,12 kérkohet akoma: PO/JO

*) Shih Shtojcén 2/2 “Plotésimi i Autorizimit té& Eksportit”

Autorizimi plotésohet né 3 kopje. Kopja 1: pér Ministriné e Shéndetésisé,
kopja 2 pér autoritetet

doganore (shogéron mallin) dhe kopja 3 pér aplikantin (operatorin)

SHTOJCA 2/1
REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE
DREJTORIA FARMACEUTIKE

AUTORIZIM IMPORTI PER LENDET E KATEGORISE 1
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Nr. i licencés ose i regjistrimit:......... 3. Data e parashikuar e hyrjes:
4. Eksportuesi né vendin e origjinés (emri, adresa): 5. Autoriteti gé e ka
I€shuar (emri, adresa dhe nr. tel/fax):

6. Operator/agjent tjetér (emri dhe adresa): 7. Zyra doganore ku paraqitet
autorizimi i importit (emri dhe
adresa):

8. Pritési i fundit i dérgesés(emri dhe adresa): 9. Pika doganore e hyrjes e
vendit 10. Mjeti i transportit:

importues:

11. Pika doganore e daljes e vendit 12. Itinerari:

eksportues:

13a. Emri i ploté i IEndéve gé do té importohen: 14a. Kodi CN:

15a. Pesha/véllimi neto:

Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i ¢gdo njésie:....... 16a. % e pérzierjes:

17a. Nr. i faturés:

13b. Emri i ploté i Iéndéve gé do té importohen: 14b. Kodi CN:
15b. Pesha/véllimi neto:

Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i ¢gdo njésie:....... 16b. % e pérzierjes:
17b. Nr. i faturés:

18. Deklarimi i aplikuesit (shih shé&nimin 11) 20. (Plotésohet nga Zyra
doganore ku paragitet autorizimi i

EMri..ii. importit)

Perfagésues.............. (aplikuesi) Numri i deklarimit t& eksportit Vula
i doganés..........

Nénshkrimi:......... Data:...........

19. (Plotésohet nga Autoriteti gé e Iéshon) 21. KONFIRMIMI | HYRJES NE
VENDIN IMPORTUES:

Informacioni i pikés 17 kérkohet akoma: PO/JO (Plotésohet nga Autoriteti
Doganor i pikés sé hyrjes)

Informacioni i pikés 9,10,11,12 kérkohet akoma: PO/JO

Nénshkrimi:................. Data e daljes:.....cccccceeennnn.n.
Nénshkrimi i doganierit:................
Funksioni:.................. Funksioni:........cccc.eeee..
Data............. Vula Data................. Vula
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SHTOJCA 2/2
Plotésimi i autorizimit té eksportit

Pikat 1, 3, 4 dhe 6 deri 19 (pérfshi) plotésohen nga aplikuesi né
kohén e kérkesés; megjithaté informacioni qé kérkohet né pikat 9
deri 12 dhe 18 mund té plotésohet mé voné, né qofté se né kohén
e kérkesés ky informacion nuk dihet. Né kété rast, informacioni pér
pikén 18 do té plotésohet jo mé voné se kur té paraqgitet deklarata
e eksportit dhe pér pikat 9 deri 12 né dogané ose autoritet tjetér né
pikén e daljes nga vendi eksportues jo mé voné se kur té béhet nisja
fizike e kimikateve.

Pikat 1, 4, 6 dhe 8: Emri i ploté, adresat dhe nése éshté e mundur
nr. i tel/fax si dhe emrat e firmés.

Pika 4: Nuk éshté i nevojshém destinacioni i fundit; Vendosni nr. e
licencés ose té regjistrimit t&€ importuesit nése e ka.

Pika 6: Emri i ploté, adresa dhe nése éshté e mundur dhe nr. i tel/
fax t& ndonjé operatori gé merret me eksportimin si transportues,
ndérmjetés, agjent doganor.

Pika 8: Emri i ploté, adresa dhe nése éshté e mundur dhe nr. i tel/fax
i personit ose kompanisé tek té cilét dérgohen kimikatet né vendin e
destinacionit (nuk éshté i nevojshém pérdoruesi i fundit).

Pikat 9 dhe 10: Shénoni emrin e portit, aeroportit ose pikés kufitare
pérkatése.

Pika 11: Shéno té gjitha mjetet e transportit g€ do té€ pérdoren ( p.sh.
kamion, anije, avion, tren, etj).

Pika 12: Jep sa mé shumé qé té jeté e mundur detaje pér itinerarin
(rrugén gé do té ndjeké).

Pika 13, 14 dhe 15: Shéno emrin e substancés si dhe nr. e kodit te
saj (nr. HS dhe CAS).

. Pikat 13a,b: Pércakto me saktési llojin e paketimit dhe té substancés(

p.sh. 2 bidona nga 5 litra secili). Né rast té pérzierjeve shéno emrin
tregtar dhe té dhéna rreth pérmbaijtjes (%). Gjithashtu shéno edhe
nr. e njésive (copéve) dhe peshés/véllimit t& ¢cdo njésie.

. Pika 19:

Shéno emrin e ploté té aplikuesit ose té pérfagésuesit té tij i cili
nénshkruan kérkesén.

Nénshkrimi i aplikantit ose i pérfagésuesit té tij garanton qé hollésirat
e shuara né kérkesé jané korrekte dhe té deklaruara. Pa paragjykuar
mundésiné e zbatimit t& dispozitave penale, ky deklarim éshté
ekuivalent me marrjen e pérgjegjésisé sipas dispozitave né fuqi té
vendit eksportues lidhur me:

saktésiné e informacionit té deklaruar,



- auteticitetin e gdo dokumenti bashkélidhur, dhe

- Sa heré gé autorizimi éshté Iéshuar me mjete té kompjuterizuara,
ky autorizim nuk e ka nénshkrimin e aplikantit né kété piké, nése
kérkesa e ka kété nénshkrim.

SHTOJCA 3

REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE
DREJTORIA FARMACEUTIKE

AUTORIZIM EKSPORTI PER LENDET E KATEGORISE 2 *

Autorizim eksporti i hapur / Open export authorization

Nr. i licencés ose i regjistrimit.......... 3. Data e parashikuar e nisjes:
4. Importuesi né vendin e destinacionit (emri, adresa): 5. Autoriteti qé e ka
Iéshuar (emri, adresa dhe nr. tel/fax):

6. Operator/agjent tjetér (emri dhe adresa): 7. Zyra doganore ku paragqitet
deklarimi doganor (emri dhe adresa):

8. Pritési i fundit i dérgesés(emri dhe adresa): 9. Pika doganore e daljes e
vendit 10. Mjeti i transportit:

eksportues:

11. Pika doganore e hyrjes né vendin 12. Itinerari:

importues:

13a. Emri i ploté i IEndéve gé do té eksportohen: 14a. Kodi CN:
15a. Pesha/véllimi neto:

Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i gdo njésie........ 16a. % e pérzierjes:
17a. Nr. i faturés:

13b. Emri i ploté i IEndéve gé do té eksportohen: 14b. Kodi CN:
15b. Pesha/véllimi neto:

Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i gdo njésie:....... 16b. % e pérzierjes:
17b. Nr. i faturés:

18. Deklarimi i aplikuesit (shih shénimin 11) 20. (Plotésohet nga Zyra
doganore ku béhet deklarimi i eks-

Emri.................... portit)
Pérfagésues.............. (aplikuesi) Numri i deklarimit té eksportit Vula
i doganés..........
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19. (Plotésohet nga Autoriteti gé e Iéshon) 21. KONFIRMIMI | DALJES NGA
VENDI EKSPORTUES:

Informacioni i pikés 17 kérkohet akoma: PO/JO (Plotésohet nga Autoriteti
Doganor i pikés sé daljes)

Informacioni i pikés 9,10,11,12 kérkohet akoma: PO/JO

SHTOJCA 3/1

REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE
DREJTORIA FARMACEUTIKE

AUTORIZIM IMPORTI PER LENDET E KATEGORISE 2 *

Autorizim importi i hapur / Open import authorization

Nr. i licencés ose i regjistrimit:......... 3. Data e parashikuar e hyrjes:
4. Eksportuesi né vendin e origjinés (emri, adresa): 5. Autoriteti gé e ka
|Eéshuar (emri, adresa dhe nr. tel/fax):

6. Operator/agjent tjetér (emri dhe adresa): 7. Zyra doganore ku paragitet
autorizimi i importit (emri dhe
adresa):

8. Pritési i fundit i dérgesés(emri dhe adresa): 9. Pika doganore e hyrjes e
vendit 10. Mjeti i transportit:

importues:

11. Pika doganore e daljes e vendit 12. Itinerari:

eksportues:

13a. Emri i ploté i IéEndéve qé do té importohen: 14a. Kodi CN:

15a. Pesha/véllimi neto:

Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i ¢do njésie:....... 16a. % e pérzierjes:

17a. Nr. i faturés:

13b. Emri i ploté i IEndéve gé do té importohen: 14b. Kodi CN:
15b. Pesha/véllimi neto:
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Nr. i njésive:....Pesha, véllimi i gdo njésie:....... 16b. % e pérzierjes:
17b. Nr. i faturés:

18. Deklarimi i aplikuesit (shih shénimin 11) 20. (Plotésohet nga Zyra
doganore ku paraqitet autorizimi i

Emri........................ importit)

Perfagésues.............. (aplikuesi) Numri i deklarimit té eksportit Vula
i doganés..........

Nénshkrimi:......... Data:...........

19. (Plotésohet nga Autoriteti gé e Iéshon) 21. KONFIRMIMI | HYRJES NE
VENDIN IMPORTUES:

Informacioni i pikés 17 kérkohet akoma: PO/JO (Plotésohet nga Autoriteti
Doganor i pikés sé hyrjes)

Informacioni i pikés 9,10,11,12 kérkohet akoma: PO/JO

Nénshkrimi:................. Data e daljes:..........cccec...
Nénshkrimi i doganierit:................
Funksioni:.................. Funksioni:........cccccoeeee
Data............. Vula Data................. Vula
SHTOJCA 4

Sasité maksimale té Iéndéve té Kategorisé 3
g€ mund té trajtohen nga operatorét pa gené té regjistruar

Lénda sasia

Aceton 50 kg

Eter etilik 20 kg

Metil etil keton (MEK) 20 kg
Toluen 50 kg

Permanganat Kaliumi 5 kg
Acid sulfurik 100 kg

Acid klorhidrik 100 kg

Nogohkwn =

SHTOJCA 5

Lista e léndéve té Kategorisé 2 dhe destinacioni
kur duhet Autorizimi Individual i Eksportit

Lénda Destinacioni

Anhidrid acetik: Afrika e Jugut, Arabia Saudite, Argjentina, Arqgipelagu i
Antileve, Benini, Birmania, Bolivia, Brazili, Ekuadori, Emiratet e Bashkuara
Arabe, Etiopia, Federata Ruse, Filipinet, Guatemala, Hong Kongu, India,
Indonezia, Irani, Jordania, Kili, Kolumbia, KostaRika, Libani, Makao, Malajzia,
Meksika, Moldavia, Nigeria, Paraguaji, Peruja, Qiproja, Republika Ceke,
Singapori, Sirija, Sri Lanka, Tajlanda, Taxhikistani, Turgia, Venezuela.
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Acid antranilik: Bolivia, Ekuadori, Emiratet e Bashkuara Arabe, India, Kili,
Kolumbia, Meksika, Peruja, Venezuela.

Acidi fenil acetik, Piperidin: Bolivia, Ekuadori, Emiratet e Bashkuara Arabe,
Kili, Kolumbia, Meksika, Peruja, Sh. B.A., Venezuela.

SHTOJCA 6

Lista e Iéndéve té Kategorisé 3 dhe destinacioni kur kérkohet Autorizim
Individual Eksporti* dhe Autorizim Individual i Hapur Eksporti (1)

Lénda Destinacioni

Permanganat kaliumi**: Afrika e Jugut®, Arabia Saudite*, Argjentina*,
Argipelagu i Antileve*, Benini*, Bolivia*, Brazili*, Ekuadori*, Emiratet
e Bashkuara Arabe*, Etiopia*, Federata Ruse*, Filipinet*, Guatemala,
Honduras, Hong Kongu, Jordania*, Kili*, Kolumbia*, Kosta Rika*, Makao*,
Malajzia*, Moldavia*, Nigeria*, Panamaja, Paraguaji*, Peruja*, Qiproja*,
Republika Ceke*, Salvadori, Sirija*, Sri Lanka*, Tajlanda*, Taxhikistani*,
Turgia*, Uruguaji*, Venezuela*.

Aceton, eter etilik*™: Argjentina, Birmania, Bolivia*, Brazili, Ekuadori*,
Emiratet e Bashkuara Arabe, Guatemala, Honduras, Hong Kongu, Irani,
Kili*, Kolumbia*, Kosta Rika, Libani, Meksika*, Panamaja, Paraguaji, Peruja*,
Salvadori, Singapori, Sirija, Tajlanda, Turgia*, Uruguaji, Venezuela®.

Acidi klorhidrik: Argjentina, Birmania, Bolivia*, Brazili, Ekuadori*, Emiratet
e Bashkuara Arabe, Guatemala, Honduras, Hong Kongu, Irani, Kili*,
Kolumbia*®, Kosta Rika, Libani, Panamaja, Paraguaji, Peruja*, Salvadori,
Singapori, Sirija, Tajlanda, Turgia*, Uruguaji, Venezuela*.

Metiletilketon*, toluen**, acidi sulfurik: Argjentina, Bolivia*, Brazili, Ekuadori*,
Emiratet e Bashkuara Arabe, Guatemala, Honduras, Hong Kongu, Kili*,
Kolumbia®, Kosta Rika, Panamaja, Paraguaiji, Peruja*, Salvadori, Sirija,
Tajlanda, Turgia*, Uruguaji, Venezuela®.

*) Eksportimi né vendet gé kané njé asteriks béhet me Autorizim Individual
Eksporti.

**) Kétu pérfshihen edhe kripérat e kétyre Iéndéve, me pérjashtim té acidit
sulfurik dhe acidit klorhidrik, kur ekzistenca e tyre éshté e mundur.

(1) Eksportimi né vendet e tjera t& shénuara mé lart béhet me Autorizim
Individual t& Hapur Eksporti.
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SHTOJCA7

DEKLARIMI | TRANSAKSIONEVE INDIVIDUALE (KATEGORIA 1 OSE 2)

DEKLARATE E KLIENTIT MBI PERDORIMIN E LENDEVE
TE KATEGORISE 1 OSE 2
(Transaksionet Individuale)
uné,

Referuar autorizimit/marréveshjes/regjistrimit *..................
lEéshuar Nga .......ccccceeevviiiiiiiieennn.

(emri dhe adresa e Autoritetit kompetent)

me daté.............. dhe i vlefshém derimé ...........

kam porositur tek:

Uné vértetoj qé Iénda e sipérshénuar nuk do té shitet ose transferohet tek
njé klient tjetér

vegse me kusht gé ky i fundit t& deklarojé pérdorimin e Iéndés sipas kétij
modeli ose pér

IEndét e Kategorisé 2 deklarimin e disa transaksioneve.

Nénshkrimi............. Emri...................
(me germa kapitale)

*) shuaj até gé nuk nevojitet
**) kodi i nomenklaturés sé kombinuar
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SHTOJCA 7/1
DEKLARIMI | DISA TRANSAKSIONEVE (KATEGORIA 2)
DEKLARATE E KLIENTIT MBI PERDORIMIN E LENDEVE
TE KATEGORISE 2

(Disa Transaksione)

Referuar regjistrimit ...........ccccccovivnnnnnn,

béré nga .....ooovviiiiiii
(emri dhe adresa e Autoritetit kompetent)
me daté.............. dhe i vlefshém derimé ...........

kam ndérmend té porosis tek:

Lénda do té pérdoret ekskluzivisht pér.....................

dhe paraqget njé sasi gé konsiderohet normalisht e mjaftueshme pér .......
(maksimumi 12 muaj)

Uné vértetoj qé Iénda e sipérshénuar nuk do té shitet ose transferohet tek
njé klient tjetér

vegse me kusht gé ky i fundit té deklarojé pérdorimin e lIéndés sipas kétij
modeli ose té béjé njé deklaraté mbi transaksionet individuale.

Nénshkrimi............. Emri.......o.
(me germa kapitale)

*) kodi i nomenklaturés sé kombinuar
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LIGJ Nr.9271, daté 9.9.2004

PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE LIGJIN NR.7975, DATE
26.7.1995”PER BARNAT NARKOTIKE DHE LENDET PSIKOTROPE”

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.7975, daté 26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe 1éndét
psikotrope” béhen kéto shtesa e ndryshime:

Neni 1
Neni 9 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 9

Né Republikén e Shqipérisé ndalohen kultivimi i hashashit (Papaver
somniferum) pér prodhimin e opiumit dhe té€ kashtés, kultivimi i bimés
sé kokés (Erythroxylon coca) pér prodhimin e alkaloideve e té Iéndéve
aromatike, si dhe kultivimi i té gjitha llojeve dhe varieteteve té€ biméve té
gjinisé cannabis pér prodhimin e kanabisit, t€ rréshirés dhe vajit.

Lejohet kultivimi i kérpit (Cannabis sativa L) pér géllime industriale pér
prodhimin e fibrave dhe té farérave vetém pér varietetet gé pérmbajné jo
mé shumé se 0,1 pér qgind tetrahidrokanabinol.

Importimi i farérave pér varietetet, gé pérmbajné nivelin e pércaktuar né
kété nen, béhet me leje té Ministrit t& Bujgésisé dhe Ushqimit.

Masat e kontrollit dhe t€ monitorimit t€ subjekteve, gé merren me kété
veprimtari, pércaktohen me udhézim té pérbashkét té Ministrit t& Bujgésisé
dhe Ushgimit dhe té Ministrit t&€ Rendit Publik.

Pér géllime té kétij ligji, termi “cannabis”, i pérmendur né paragrafin e paré,
nénkupton majat e lulézuara dhe té frutifikuara té biméve té gjinisé cannabis,
duke pérjashtuar farérat dhe gjethet kur kéto nuk jané té shogéruara me
majat, prej té cilave nuk éshté hequr rréshira, pavarésisht nga emri gé ato
mund té kené.”.

Neni 2
Neni 13 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 13
Prodhimi, fabrikimi, tregtimi ndérkombétar, shitja me shumicé dhe pakicé,
pérdorimi i biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té pércaktuara né tabelén
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II, u lejohet vetém personave té pajisur me licencé t€ posagme pér kéto
veprimtari.

Licenca nevojitet edhe pér prodhimin, fabrikimin dhe tregtimin ndérkombétar
té biméve, Iéndéve dhe pérgatesave té pércaktuara né tabelén lll.

Pér objektet dhe ndértesat ku do té€ kryhen veprimtarité e mésipérme
kérkohet leje e posagme.”

Neni 3
Neni 14 ndryshohet si mé poshté:

“‘Neni 14

Licenca pér kryerjen e veprimtarive té€ parashikuara né nenin 13, miratohet
nga Komisioni Ndérministror i pérbéré nga Ministria e Shéndetésisé,
Ministria e Rendit Publik dhe Ministria e Bujgésisé dhe Ushqimit. Komisioni
Ndérministror pércakton kriteret pér pajisjen me licencé.”

Neni 4
Neni 15 shfugizohet.

Neni 5
Né tekstin e ligjit fjalét “Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mjedisit”
béhen “Ministria e Shéndetésisé”.

Neni 6
Ky ligj hyn né fuqgi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.4330, daté 23.9.2004 té Presidentit t& Republikés
sé Shqipérisé

ALFRED MOISIU
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LIGJ Nr.9559, daté 8.6.2006

PER NJE SHTESE NE LIGJIN NR.7975, DATE 26.7.1995 “PER

BARNAT NARKOTIKE DHE LENDET PSIKOTROPE”

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

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE
VENDOSI:

Neni 1

Néligjinnr.7975, daté 26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe Iéndét psikotrope”,
pas nenit 10 shtohet neni 10/1 me kété pérmbaijtje:

“Neni 10/1

1.

Kryetari i njésisé sé qeverisjes vendore, specialistét e Policisé sé
Rendit dhe té Policisé Kriminale né zoné&, brenda juridiksionit té tyre
administrativ, né bashképunim edhe me strukturén pérkatése té
luftés kundér drogés né drejtoriné e policisé té qarkut, organizojné
punén pér parandalimin e kultivimit t& biméve narkotike, zbulimin e
sipérfageve té kultivuara dhe identifikimin e personave pérgjegjés.

Kryetari i njésisé bazé té qeverisjes vendore, specialistét e Policisé
sé Rendit dhe té Policisé Kriminale né zoné, pér ¢do rast té vérejtjes
apo marrjes dijeni pér kultivimin e biméve narkotike né zonén qé
mbulojné, jané té detyruar té raportojné menjéheré me shkrim né
strukturén pérkatése té€ luftés kundér drogés né drejtoriné e policisé
té qarkut.

Kur personat e mésipérm veprojné né kundérshtim me pikén 2 té kétij
neni, sipas rastit, jané subjekte t&€ veprave penale té parashikuara
nga nenet 248, 300 dhe 301 té Kodit Penal.”

Neni 2

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

Shpallur me dekretin nr.4952, daté 30.6.2006 té Presidentit t&é Republikés
sé Shqipérisé,

ALFRED MOISIU
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LIGJ Nr.7870, daté 13.10.1994
PER SIGURIMET SHENDETESORE NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE

Né mbéshtetje té nenit 16 té ligjit nr.7491, daté 29.4.1991 “Pér dispozitat
kryesore kushtetuese”, me propozim té€ Késhillit t€ Ministrave,

KUVENDI POPULLOR
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:
I. DISPOZITA TE PERGJITHSHME
Neni 1
Pérkufizime
Termat:

“Shtetas” pérfshin gjithé shtetasit e Republikés sé Shqipérisé.

“Persona ekonomikisht aktivé” pérfshin gjithé personat e punésuar,
té vetépunésuarit, punédhénésit dhe personat me té ardhura té
rregullta nga pronat, pasuria e patundshme ose burime té tjera té
krahasueshme.

“Persona té punésuar” pérfshin gjithé personat e punésuar me ose pa
kontraté prané njé punédhénési.

“Punédhénés” pérfshin gjithé personat fiziké e juridiké qé marrin né puné
persona té tjeré me ose pa kontraté.

“Punonjés i papaguar i familjes” pérfshin anétarét e familjes mbi 16 vje¢
gé punojné e bashkéjetojné me té vetépunésuarin dhe nuk kané ndonjé
punésim tjetér.

“Punonjés té huaj” pérfshin gjtihé shtetasit e huaj qé punojné né Shqipéri.
“Kontribut” pérfshin gjithé paraté qé derdhen né favor té ISKSH (Institutit té
Sigurimit té Kujdesit Shéndetésor).

“‘Mjek i pérgjithshém” éshté mjeku i diplomuar, i pajisur me licencé pér
ushtrimin e profesionit, i cili i jep popullsisé kujdesin shéndetésor, parésor
dhe té vazhdueshém, pavarésisht nga mosha, seksi ose sémundja.

“‘Mjek i familjes” &shté mjeku i diplomuar dhe i specializuar si mjek familjeje, i
shéndetésor, parésor dhe té vazhdueshém, pavarésisht nga mosha, seksi
ose sémundja.

“Shérbimi nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes” pérfshin vizitén dhe
trajtimet e para té thjeshta té kryera nga veté mjeku i pérgjithshém ose i
familjes.
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Neni 2

Ky ligj rregullon financimin e kujdesit shéndetésor.

Neni 3

Financimi i kujdesit shéndetésor
Kujdesi shéndetésor financohet nga:

a) sigurimet shéndetésore té detyrueshme;
b) shteti;

c)
¢)

1.

pagesat e drejtpérdrejta té shtetasve;
sigurimet shéndetésore vullnetare suplementare.

Neni 4

Sigurimet shéndetésore té detyrueshme

Sigurimi shéndetésor i detyrueshém mbulon gjithé shtetasit e
Republikés sé& Shqipérisé me banim té pérhershém né Shqipéri, si
dhe té huaj e té punésuar e té siguruar né Shqipéri.

Sigurimet shéndetésore té detyrueshme jané njé sistem jofitimprurés
g€ mbulojné:

a) njé pjesé té ¢mimit t&€ barnave né rrjetin e hapur farmaceutik;
b) shpenzimet e shérbimit nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes
pér gjithé shtetasit né Shqipéri gé kané derdhur kontribute.

Sigurimet shéndetésore té detyrueshme sigurohen nga njé institut
shtetéror i pavarur - Instituti i Sigurimit t& Kujdesit Shéndetésor
(mé poshté do té quhet ISKSH) dhe mbulojné njé pjesé té ¢mimit
té barnave kryesore té listés s&€ miratuar nga Késhilli i Ministrave
dhe shpenzimet e shérbimit nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes.
Masa e mbulimit pércaktohet ¢do vit nga Késhilli i Ministrave.

Kontributet paguhen nga shtetasit ekonomikisht aktivé dhe shteti.
Punédhénésit marrin pjesé né kontributet & paguhen nga veté ata
dhe nga punonijésit e tyre.

Shteti kontribuon né ISKSH pér popullsiné ekonomikisht joaktive dhe pér
kategori té€ tjera sipas nenit 8, pika 2 dhe 3 té kétij ligji.

Neni 5

Kujdesi shéndetésor shtetéror

Shteti financon:

a)
b)

c)
¢)

masat shéndetésore parandaluese;
vizitén dhe ekzaminimet pér qéllime diagonistikimi nga specialisti,
kujdesin shéndetésor spitalor, si dhe raste té tjera t& pércaktuara
me ligj;
shérbimet e urgjencés;
investimet.
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Shteti kontribuon sipas nenit 34 té kétij ligji.

Shérbimet e urgjencés pér rastet e jashtézakonshme, si aksidente masive,
epidemi dhe fatkeqési natyrore, organizohen nga bashkité dhe komunat me
mbéshtetjen e geverisé pér financimin e tyre. Pér shérbime té tilla shpenzimet
mbulohen sipas kritereve té pércaktuara nga Késhilli i Ministrave.

Neni 6

Pagesat e drejtpérdrejta té shtetasve
Me pagesé té drejtpérdrejté té shtetasve kuptojmé pagesén direkte té njé
pjese té ¢gmimit té barnave né pérpjesétim me shumén e paguar nga ISKSH,
sipas pikés 2, té nenit 4 té kétij ligji.

Neni 7

Sigurimet shéndetésore vullnetare suplementare

1. Shtetasit mund té sigurojné veten dhe familjet e tyre vullnetarisht me
skema té sigurimeve suplementare pér mjekimet me kosto té larta, qé
nuk mbulohen nga sigurimet e detyrueshme ose pér pérfitime té tjera
shtesé. Shtetasit mund té futen né sigurimet shéndetésore vullnetare
suplementare pér t&€ mbuluar pagesén e tyre té drejtpérdrejté pér
barnat, ¢mimet e protezave dhe té xhamave optike, shérbimet
dentare dhe shérbimet e tjera ambulatore, g€ nuk mbulohen nga
sigurimet e detyrueshme. Sigurimet vullnetare gjithashtu mund t'i
sigurojnéshtetasve shqiptaré mbulimin e shpenzimeve t& mjekimit
jashté shtetit.

2. Sigurimet shéndetésore vullnetare suplementare organizohen nga:
a) ISKSH;

b) Shoqgatat e ndihmés sé ndérsjellté té themeluara pér kété géllim
¢) shoqérité tregtare té sigurimit.

Pér pikat b dhe c té kétij paragrafi €shté e domosdoshme qé kéto subjekte
té jené té regjistruara né gjykaté, né pérputhje me legjislacionin né fuqi.

3. Sigurimi vullnetar nuk subvencionohet nga shteti.

4. Késhilli i Ministrave cakton njé organ qé:

a) kontrollon veprimtariné e shoqérive té sigurimeve vullnetare
suplementare;

b) mbron interesat e personave té siguruar kundrejt pasojave té
abuzimeve financiare té siguruesit;

c) vendos rregullat pér shogérité e ndihmés sé ndérsjellte, té cilat
jané themeluar pér sigurimet shéndetésore suplementare.

Il. SUBJEKTET PERGJEGJES PER TE PAGUAR KONTRIBUT
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1.

Neni 8
Personat ekonomikisht aktivé, t& punésuar e té€ vetépunésuar né
fshat e né qytet, punonjésit e papaguar té familjes dhe persona té
tieré me té ardhura té rregullta nga pronésia, sipas pércaktimit té
Késhillit t& Ministrave, jané té detyruar té kontribuojné né ISKSH.

Shteti kontribuon pér personat joaktivé si:

a) fémijét, nxénésit dhe studentét me shképutje nga puna;

b) pensionistét

c) té paaftét (mendoré dhe fiziké);

¢) té papunét;

d) personat gé trajtohen me ndihmé& ekonomike dhe asistencé
sociale

dh) nénat me leje lindjeje;

e) shtetasit gé kryejné shérbimin ushtrak té detyruar.

3. Késhilli i Ministrave ka té drejté té specifikojé grupe té tjera
shtetasish, pér té cilét duhet té kontribuojé shteti, sipas pikés 2
té kétij neni.

Neni 9

Detyrime pér té paguar kontribute
Kontributet paguhen nga:

a) té punésuarit dhe punédhénésit e tyre;
b) persona té tjeré ekonomikisht aktivé;
c) shteti.

1.

lll. KONTRIBUTET

Neni 10
Kontributet llogariten:

a) Né pérgindje mbi pagén pér:

- personat e punésuar;

- té huajt e punésuar né Shqipéri.

b) Né masé fikse pér:

- té vetépunésuarit (shqiptaré dhe té huaj né Shqipéri) dhe
punédhénésit;

- punonjésit e papaguar té familjes.

c) Né masé fikse pér:

- pjesén qé derdhet nga buxheti i shtetit, sipas nenit 34.

Kontributi sipas gérmés “a” té pikés 1 té kétij neni éshté 3.4 pér
gind e pagés bruto, duke pasur si pagé minimale e maksimale até
té pércaktuar nga Késhilli i Ministrave pér kontributet e sigurimeve
shoqérore. Pagesa e kétij kontributi ndahet né ményré té barabarté
ndérmjet punédhénésit dhe tépunésuarit.

3. Kontributi sipas gérmés “b” pikés 1 té kétij neni éshté:
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- pér té vetépunésuarit, punédhénésit dhe punonjésit e papaguar
té familjes né qytet 7 pér qind e pagés minimale, si¢ pércaktohet
né pikén 2 té kétij neni;

- pér té vetépunésuarit dhe punétorét e papaguar té familjes né
fshat kontributi éshté: né zonén fushore 5 pér qgind té pagés
minimale dhe 3 pér gind té pagés minimale pér zonén kodrinore-
malore, duke pasur pér bazé até té pércaktuar nga Késhilli i
Ministrave pér sigurimet shoqgérore.

Ministri i Shéndetésisé pér raste t€ vecanta ka té drejté ta ulé masén
fikse té kontributit pér:

a) punonjésit e papaguar té familjes;
b) disa kategori té bujgéve té vetépunésuar.

Neni 11

Kontributet paguhen ¢do muaj. Afati i derdhjes éshté jo mé voné
se fundi i muajit t& ardhshém. Punédhénési éshté i detyruar té
zbresé nga paga kontributin pérpunémarrésin dhe taderdhé até né
ISSH (Instituti i Sigurimeve Shoqérore), sé bashku me kontributin
e tij. ISSH éshté pérgjegjés pér transferimin e kontributeve né
ISKSH.

Personat e vetépunésuar dhe punédhénésit me mé pak se 3
punétoré paguajné kontributet dhe i derdhin ato né ISSH c¢do
tremujor, sipas afateve té€ derdhjes sé€ kontributeve té sigurimeve
shogérore té pércaktuara me vendim té Késhillit t&€ Ministrave.
Personat e vetépunésuar jané té detyruar t€ paguajné kontribute
pér vete dhe pér anétarét e familjes gé ata punésojné.

Bujqit e vetépunésuar paguajné kontributet e tyre dhe té anétaréve
té families mbi 16 vje¢ gqé ata punésojné, dy heré né vit, sipas
vendimit t& Késhillit té Ministrave.

Neni 12

Sanksionet
Té gjithé té siguruarit jané té detyruar té regjistronen né ISSH pér
efekt té sigurimeve shéndetésore. Regjistrimi i t& punésuarve béhet
nga punédhénésit e tyre. Mosregjistrimi dénohet me gjobé sa dyfishi
i kontributit pér gjithé periudhén e mosregjistrimit.

Pér vonesa né pagesén e kontributeve paguhet njé kamaté me 0.5
pér qgind pér ¢do dité vonesé.

Pér vonesa prej 1 muaji né pagesén e kontributeve i higet e drejta
shtetasit pér mbulimin e ¢mimit t& barnave dhe té shpenzimeve té
shérbimit nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes pér periudhén e
VONesEés.



Gjobat vendosen nga inspektorét e sigurimeve shogérore dhe ekzekutimi i
tyre béhet né pérputhje me ligjin “P&r kundérvajtjet administrative”.

IV. PERFITIMET

Neni 13
| siguruari pérfiton mbulimin e:
a) njé pjese té ¢mimit t&€ barnave sipas pikés 3, neni 4, té kétij ligji;
b) shpenzimeve té€ shérbimit nga mjeku i pérgjithshém dhe mjeku i
familjes.

Neni 14

Mbulimi i shpenzimeve
Shpenzimet e shérbimit nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes mbulohen
né varési nga numri i personave té regjistruar te ky mjek. Rregullat pér
pércaktimin e masés sé shpérblimit t& punés vendosen nga Késhilli i
Ministrave.

Neni 15

Masa e mbulimit t& gmimit té barnave
1. Masa e mbulimitté gmimeve té€ barnave té listés kryesore pércaktohet
¢do vit nga ISKSH me miratim té Késhillit t& Ministrave.

2. Atje ku ka mé shumé barna alternative pér t'u pérdorur né njé rast,
me té njéjtin efekt, ISKSH mbulon ¢gmimin e mé pak té kushtueshmit.
Mé té kushtueshmit mund té sigurohen vetém sipas kushteve té
pércaktuara nga késhilli administrativ i ISKSH.

Neni 16

Kufizimet
ISKSH nuk mbulon ¢gmimin e protezave dhe té syzeve optike, si dhe
nuk siguron asnjé shpenzim tjetér shéndetésor, me pérjashtim té atyre
té parashikuara né kété ligj dhe té pércaktuara me vendim té Késhillit t&
Ministrave.

V. ORGANIZIMI DHE DREJTIMI

Neni 17
Sigurimet shéndetésore né Republikén e Shqipéris€ organizohen e
drejtohen nga Instituti i Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor. ISKSH éshté
njé institucion shtetéror i pavarur, i cili ka administratén e vet, né gendér e
né rreth.
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Neni 18

Statuti
Organizimi dhe veprimtaria e ISKSH drejtohen mbi bazén e njé statuti té
miratuar nga Késhilli i Ministrave, me propozim té€ Ministrisé s&€ Shéndetésisé
dhe ISKSH.

Neni 19
Drejtimi
ISKSH drejtohet nga:
a) keéshilli administrativ;
b) drejtori i pérgjithshém.
Neni 20

Késhilli Administrativ
1. Késhilli Administrativ éshté organi mé i larté ekzekutiv dhe pérbéhet
nga 11 anétaré, prej té ciléve:

a) Tre anétaré té caktuar nga Késhilli i Ministrave, qé pérfagésojné:

- Ministriné e Shéndetésisé;

- Ministriné e Punés, Emigracionit dhe Pérkrahjes Sociale;

- Ministriné e Financave dhe Njé anétar nga Instituti i Sigurimeve
Shogérore Njé anétar nga Instituti i Sigurimeve té Kujdesit
Shéndetésor.

b) Dy pérfagésues: njé nga sindikata gé ka numrin mé té madh té
anétaréve dhe njé nga organizata mé e madhe e bujgve.

c) Katér pérfagésues té paléve té interesuara: njé nga urdhri
i mjekéve, njé nga njé organizaté punédhénésish, njé nga
prodhuesi mé i madh farmaceutik né Shqipéri dhe njé nga
shoqata e farmacistéve.

2. Késhilli i Ministrave deklaron se cila sindikaté, organizaté bujqish
e punédhénésish éshté mé e madhja dhe cili éshté prodhuesi mé
i madh farmaceutik, gé emérojné pérfagésuesit e tyre né Késhillin
Administrativ.

3. Sipas deklarimeve té Késhillit té Ministrave, organizatat e mésipérme
emérojné anétarét e Késhillit Administrativ. Afati i shérbimit né késhill
éshté 4 vjet.

Neni 21
Kryesia e Késhillit Administrativ
Késhilli Administrativ zgjedh me votim té fshehté kryetarin dhe dy
zévendéskryetarét e tij.
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Neni 22

Kompetencat e Késhillit Administrativ

Késhilli Administrativ ka kéto kompetenca:

a)
b)
c)

¢)
d)

Propozon emérimin dhe shkarkimin e drejtorit t&€ pérgjithshém.
Miraton pér ¢do vit programin e paraqitur nga drejtori i pérgjithshém,
raportin, bilancin, buxhetin vjetor dhe perspektivat trevjecare té
skemés sé sigurimeve shéndetésore.

Propozon né Ministriné e Shéndetésisé dhe né ISSH ndryshimet né
statutin e ISKSH dhe né ligjin e sigurimeve shéndetésore;

Vendos pér lidhjen e marréveshjeve dhe kontratave té
réndésishme.

Miraton rregulloret e propozuara nga drejtori i pérgjithshém, qé kané
té béjné me ¢éshtje financiare.

dh) Miraton komitetin e kontrollit pér veprimtariné e ISKSH.

e)

e)

Miraton rregulloret e ISKSH lidhur me organizimin, administrimin
dhe procedurat administrative, kur éshté ngarkuar nga Ky ligj.
pércakton dhe miraton strukturén dhe numrin e punonjésve té
ISKSH, si dhe pagat e tyre.

Neni 23

Kompetencat e drejtorit té pérgjithshém

Drejtori i pérgjithshém i ISKSH emérohet dhe shkarkohet nga Ministri
i Shéndetésisé dhe i Mbrojties s&€ Ambientit me propozim té€ Késhillit
Administrativ dhe:

b)

c)

¢)
d)

drejton veprimtariné e ISKSH,;

raporton c¢do vit pér veprimtariné e ISKSH né Késhillin
Administrativ;

eméron zévendésdrejtorin e pérgjithshém dhe drejtorét e ISKSH;
pércakton rregulloren e brendshme té ISKSH,;

emeéron punonjésit e ISKSH dhe kryetarét e degéve né rrethe,

dh) vendos pér té gjitha ¢éshtjet e administrimit t&€ ISKSH dhe raporton

e)

para késhillit administrativ pér veprimtariné e tij;

propozon né késhillin administrativ buxhetin e ISKSH, planin
financiar dhe paraqet raportin vjetor, parashikimin pér tre vjet dhe
rregulloret e ISKSH lidhur me kontributet dhe problemet financiare.

Neni 24

Ministri i Shéndetésisé
Ministri i Shéndetésisé éshté pérgjegjés pér drejtimin e politikés
shéndetésore t&€ ISKSH. Késhilli Administrativ i paraget ministrit té
Shéndetésisé:
a) raportin vjetor dhe bilancin;
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b) projektbuxhetin pér vitin pasardhés;
c) parashikimin e shpenzimeve pér tre vjetét e ardhshém.

2. Ministrii Shéndetésisé, né bazé té propozimit té& Késhillit Administrativ
té ISKSH, shqyrton:

a) amendamente né ligjin e sigurimeve shéndetésore;
b) projektvendime pér né Késhillin e Ministrave;
c) akte té tjera nénligjore.

Neni 25

Instituti i Sigurimeve Shoqgérore
1. Instituti i Sigurimeve Shogérore éshté pérgjegjés pér:

a) mbledhjen e kontributeve pér llogari té buxhetit t& ISKSH,;

b) regjistrimin e gjithé personave té siguruar sipas skemés sé
sigurimit té detyrueshém té pércaktuar nga Ky ligj dhe pajisjen
me karta sigurimi.

2. Fondet e mbledhura derdhen né buxhetin e ISKSH brenda datés 15
té muaijit t&€ ardhshém.

3. Instituti i Sigurimeve Shoqérore i paraget ¢do vit ISKSH njé raport
pér veprimet e tij sipas kétij ligji.

VI. ADMINISTRIMI
Neni 26

Administrimi
Administrimi pérfshin mbulimin e njé pjese té ¢mimeve té barnave dhe té
shérbimeve nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes.
ISKSH lidh kontraté me farmacité private dhe mjekét e familjes ose té
pérgjithshém privaté. Té gjitha farmacité shtetérore dhe mjekét e familjes
ose té pérgjithshém shtetéroré, konsiderohen automatikisht t€ kontraktuar.
Njé pjesé e ¢cmimit t& barnave sipas nenit 15, pika 1, té kétij ligji dhe
shpenzimet e shérbimeve nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes, pér
farmacité dhe mjekét e pérgjithshém a té familjes, gé kané kontraté me
ISKSH, mbulohen nga buxheti i ISKSH. ISKSH vepron népérmijet njé
rrjeti népunésish té rretheve. Pér barnat, administratori i rrethit mbulon
shpenzimet né bazé té dokumentacionit té shpenzimeve faktike mujore
ose dyjavore té paragitura nga farmacité. Pér mjekun e pérgjithshém ose
té familjes administratori i rrethit mbulon ¢do muaj shpenzimetné bazé té
numrit té& personave té regjistruar te mjeku i pérgjithshém ose i familjes.
Detyrat e administratorit pércaktohen né rregulloren e ISKSH.
Procedurat ehollésishme té administrimit pércaktohen me akte té Késhillit
té Ministrave.
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Neni 27

Regjistrimi dhe identifikimi
1. Personat e siguruar me ligjin e Sigurimeve Shogérore jané
automatikisht:

a) té regjistruar pér Sigurimet Shéndetésore Kombétare;
b) pérgjegjés pér té paguar kontributet e sigurimeve shéndetésore.

2. Identifikimi i personave té tjeré gé pérshkruhen né nenin 8, pika 2,
pércaktohet me vendim té Késhillit t&€ Ministrave.

Neni 28

Mbledhja e kontributeve
Pér regjistrimin dhe mbledhjen e kontributeve pér ISKSH zbatohen procedurat gé
pércaktohen né ligjin e sigurimeve shogérore. ISSH i kryen kéto veprimtari kundrejt
njé shpérblimi, masa e té cilit pércakiohet né aktmarréveshjen e pérbashkét
ndérmjet ISSH dhe ISKSH. Né kété marréveshje pércaktohen dhe té drejtat e
detyrat e secilés palé. Mosmarréveshjet ndérmjet paléve zgjidhen nga gjykata.

Neni 29

Pagesa e pérfitimeve
Personat e punésuar dhe personat ekonomikisht aktivé kané té drejtén e
mbulimit t&€ shpenzimeve qé pércaktohen né kéteé ligj, pasi té vértetojné se
kané paguar kontribute sipas afateve té pércaktuara né kété ligj.
Pagesa e kontributeve vértetohet nga njé karté sigurimi gé u jepet:

a) personave té€ punésuar pér periudhén e punésimit;
b) personave té vetépunésuar dhe punédhénésve.

Neni 30

Ankimet

1. Cilido subjekt i pérshkruar né kété ligj ka té drejtén e ankimit né
ISKSH ndaj veprimeve té administratorit t&¢ ISKSH né rreth, gé lidhen
me mbulimin e shpenzimeve.

2. Ankimi kundér vendimit t& ISKSH zgjidhet nga gjykata kompetente.

VII. FINANCIMI
Neni 31

Shteti garanton fondin e ISKSH né rast falimentimi.
Neni 32

Fondi rezervé
Cdo tejkalim i kontributeve mbi pérfitimet ruhet né njé fond rezervé, i cili
pérdoret sipas kritereve financiare té pércaktuara né statut.
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Neni 33

Buxheti i ISKSH

1. Né buxhetin e ISKSH parashikohen té ardhurat, shpenzimet pér
barnat dhe pér shérbimin nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes
dhe shpenzimet administrative. Pér parashikimin e té ardhurave
merret edhe mendimi i ISSH dhe i Ministrisé séFinancave.

2. Buxheti i ISKSH paragitet nga Ministria e Shéndetésisé né Késhillin e
Ministrave dhe né Kuvendin Popullor, sé bashku me buxhetin e shtetit.
Neni 34

Kontributi i shtetit

Kontributi i shtetit pér personat ekonomikisht joaktivé té pércaktuar né nenin
8, pika 2, bazohet né konsumin pér frymé té shérbimit shéndetésor qé
parashikon ky ligj. Konsumi pér frymé pér shérbimin shéndetésor pércaktohet
nga ISKSH dhe miratohet nga Kuvendi Popullor, sé bashku me buxhetin e
shtetit. Pér vitin e paré té zbatimit té ligjit, kontributi i shtetit né ISKSH éshté
subvencioni i gmimeve té barnave dhe pjesa e planifikuar e fondit t&€ pagés sé
mjekut té pérgjithshém nga buxheti i shtetit pér Ministriné e Shéndetésisé.

IX. PROCEDURAT

Neni 35

1. ISKSH nxjerr udhézime pér procedurat qé duhet té ndigen pér
mbulimin e shpenzimeve.

2. ISSH nxjerr udhézime lidhur me procedurat gé duhet té ndigen pér
regjistrimin dhe pagesén e kontributeve.

X. DISPOZITA PERFUNDIMTARE DHE TE TRANZICIONIT
Neni 36

Késhilli i Ministrave nxjerr aktet nénligjore pér zbatimin e kétij ligji.
Neni 37

Skema hyn né fugi mé 1 mars 1995.

Neni 38
Cdo dispozité qé bie né kundérshtim me kété ligj, shfugizohet.
Neni 39

Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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LIGJ Nr. 8005, daté 4.10.1995

PER NJE SHTESE NE LIGJIN NR.7870, DATE 13.10.1994
“PER SIGURIMET SHENDETESORE NE REPUBLIKEN E
SHQIPERISE”

Né mbéshtetje té nenit 16 té ligjit nr.7491, daté 29.4.1991 “Pér dispozitat
kryesore kushtetuese”, me propozimin e Késhillit t&¢ Ministrave,

KUVENDI POPULLOR
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:
Neni 1

Pas nenit 26 té ligjit nr.7870, daté 13.10.1994 “Pér Sigurimet Shéndetésore
né Republikén e Shqipéris€”, shtohet neni 26/a me kété pérmbaijtje:
“Farmacité dhe mjekét e familjes ose té pérgjithshém pér moszbatim té
kontratés paguajné gjobé né masén nga 1 000 deri né 10 000 leké.

Gjobat vendosen nga specialistét dhe drejtuesit e Institutit t& Sigurimeve té
Kujdesit Shéndetésor dhe t€ degéve té varésisé sé tij né rrethe. Ekzekutimi
i tyre béhet né pérputhje me ligjin “Pér Kundérvaijtjet Administrative”.

Neni 2
Ky ligj hyn né fugi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
Shpallur me dekretin nr.1259, daté 30.10.1995 té Presidentit té
Republikés sé Shqipérisé,
SALI BERISHA
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L IGJ Nr. 8961, daté 24.10.2002

PER DISA SHTESA E NDRYSHIME NE LIGJIN NR.7870, DATE
13.4.1994 “PER SIGURIMET SHENDETESORE NE REPUBLIKEN E
SHQIPERISE”, ME NDRYSHIMET PERKATESE

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.7870, daté 13.4.1994 “Pér Sigurimet Shéndetésore né
Republikén e Shqipéris€”, ndryshuar me ligjin nr.8005, daté 4.10.1995,
béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

Neni 1
Né fund té nenit 1 shtohet njé paragraf me kété pérmbaijtje:
“’Rrjeti i hapur farmaceutik” pérfshin farmacité dhe depot e barnave”.

Neni 2
Shkronja “b” né pikén 2 té nenit 4 ndryshohet si vijon:
“b) shpenzimet e shérbimit nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes, mjeku
specialist, infermierét e shérbimit shéndetésor parésor pér té gjithé té
siguruarit”.

Neni 3
Pas nenit 4 shtohen nenet 4/1 dhe 4/2 me kété pérmbaijtje:

“Neni 4/1

Sigurimet shéndetésore vullnetare

Shtetasit mund té sigurohen vullnetarisht né skemat e sigurimeve vulinetare,
kur pér njé kohé dhe shkaqe té arsyeshme nuk mund té sigurohen
detyrimisht.
Sigurimivullnetar,iparashikuarngakjodispozité,béhetnékushtete pércaktuara
nga Rregullorja e Institutit t& Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor.

Neni 4/2
Sigurimet shéndetésore suplementare

1. Sigurimet shéndetésore suplementare jané njé skemé e sigurimit té
detyrueshém pér té punésuarit, sipas pércaktimit t& béré nga ligji nr.8097,
daté 21.3.1996 “Pér pensionet shtetérore suplementare té€ personave qé
kryejné funksione kushtetuese dhe té punonjésve té shtetit”.
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2. Masa e kontributit gé paguajné personat e siguruar, né pérputhje me
nenin 5 té ligjit nr.8097, daté 21.3.1996, éshté 1 pér qind e shumés
bruto té listépagesave.

3. Llojidhe masa e pérfitimeve dhe shérbimeve té mbuluara nga sigurimet
shéndetésore suplementare caktohen me ligj té veganté.”.

Neni 4
Pikat 1 dhe 2 té nenit 12 ndryshohen si vijon:

1. Té gjithé té siguruarit jané té detyruar té regjistrohen né ISSH pér
efekt té sigurimeve shéndetésore. Regjistrimi i té punésuarve béhet
nga punédhénési i tyre.

2. Mosregjistrimii té siguruarve dhe vonesa né pagesén e kontributeve
pérbéjné kundérvajtje administrative dhe dénohen pérkatésisht:

a) mosregjistrimi me gjobé sa dyfishi i kontributit pér té gjithé
periudhén e mosregjistrimit;

b) pér kontributet e derdhura jashté afateve té caktuara,
kamatévonesa do té jeté:

- 0,05 pér qind pér dité té shumés sé papaguar té kontributeve,
duke filluar nga dita kur pagesa duhej té ishte béré, pér rastet kur
éshté béré regjistrimi né organet e sigurimeve shoqgérore;

- 0,1 pér qgind pér dité t&€ shumés sé papaguar té€ kontributeve,
duke filluar nga dita kur pagesa duhej té ishte béré, pér rastet kur
nuk éshté béré regjistrimi né organet e sigurimeve shogérore.”.

Neni 5
Pas nenit 12 shtohen nenet 12/1 dhe 12/2 me kété pérmbaijtje:

Neni 12/1
Té punésuarit jané té detyruar t€ pranojné kontrollin (verifikimin) nga
specialistét e Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor pér shérbimet e
pérfituara.

Neni 12/2
Jané kundérvajtje administrative:
- Mospranimi i kontrollit nga specialistét e Sigurimeve té Kujdesit
Shéndetésor;
- pérfitimet e padrejta, kur nuk pérbé&jné vepér penale.

Shkeljet e mésipérme dénohen me:

a) gjobé deri né 5 000 leké dhe shpérblimin e démit;
b) hegjen e sé drejtés pér pérfitimin nga Sigurimet Shéndetésore deri
né 1 muaj.
Gjobat vendosen nga specialistét e Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor
dhe ekzekutimi i tyre béhet né pérputhje me ligjin nr.7697, daté 7.4.1993
“Pér kundérvaijtjet administrative” me ndryshimet pérkatése.”
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Neni 6
Né& nenin 14 fjalia e dyté ndryshohet si vijon:
“Rregullat pér pércaktimin e masés sé shpérblimit vendosen nga Késhilli
Administrativ i ISKSH-sé.”

Neni 7
Né& nenin 15 shtohet pika 1 shkronja “a” me kété pérmbaijtje:
“Lista e barnave gé rimbursohen hartohet nga njé komision teknik i quajtur
“Komisioni i Hartimit dhe Rishikimit té Listés sé Barnave té Rimbursueshme”
dhe nga “Komisionii Cmimitté Barnave” (KCB) té& ngritur me urdhér té Ministrit
té Shéndetésisé. Né kété komision Shoqgata e Grosistéve Farmaceutiké
ka pérfagésuesin e saj. Kjo listé miratohet nga Késhilli i Ministrave me
propozimin e Ministrit t&¢ Shéndetésisé.”.

Neni 8

Né nenin 23, pas shkronjés “e” shtohet shkronja “€” me kété pérmbaijtje:
“é) Pércakton dhe miraton strukturén e punonjésve té ISKSH-sé, si dhe
pagat e tyre.”.

Neni 9
Shkronja “b” e pikés 1 té nenit 25 ndryshohet si vijon:
“b) regjistrimin e té gjithé personave té siguruar, sipas skemés sé sigurimit
té detyrueshém dhe vullnetar, té pércaktuar nga ky ligj, dhe pajisjen me
kartén e sigurimit dhe me numrin e identitetit.”.

Neni 10
Né nenin 26 béhen kéto ndryshime e shtesa:
Paragrafi i dyté ndryshohet si vijon:
“ISKSH-ja lidh kontraté me farmacité, depot e barnave dhe me mjekét
e familjes gé plotésojné kriteret e vendosura nga Késhilli Administrativ.
Kjo kontraté éshté kontraté mes paléve, ku parashikohen té drejtat dhe
detyrimet reciproke.”.
Né paragrafin e treté, pas fjalés “farmacité” shtohen fjalét “depot e
barnave”.

Neni 11
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr. 3592, daté 10.12.2002 té Presidentit t&é Republikés
sé Shqipérisé,

ALFRED MOISIU
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LIGJ Nr.9207, daté 15.3.2004

PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE LIGJIN NR.7870, DATE
13.10.1994 “PER SIGURIMET SHENDETESORE NE REPUBLIKEN E
SHQIPERISE”, | NDRYSHUAR

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

KUVENDL .
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

Né ligjin nr.7870, daté 13.10.1994 “Pér Sigurimet Shéndetésore né
Republikén e Shqipéris€”, i ndryshuar, béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

Neni 1
Né pikén 2 té nenit 4, pas shkronjés “b” shtohet shkronja “c” me kété
pérmbaijtje:
“c) té gjitha shérbimet e ekzaminimeve unikale, terciare dhe konsultat
mjekésore té€ miratuara nga Késhilli i Ministrave.”.

Neni 2
Neni 11 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 11

1. Kontributet né fondin e sigurimeve shéndetésore paguhen ¢do mua;.
Afati i pagimit té kontributeve éshté jo mé voné se data 25 e muajit
pasardhés. Punédhénési éshté i detyruar té€ mbajé nga paga kontributin
pér té punésuarin dhe ta derdhé até sé bashku me kontributin e vet né
organet tatimore ose né llogarité e Institutit t&¢ Sigurimeve Shoqérore.
Drejtoria e Pérgjithshme e Tatimeve ose Institutii Sigurimeve Shogérore,
sipas rastit, Eshté pérgjegjés pér transferimin e kontributeve né Institutin
e Sigurimit té Kujdesit Shéndetésor.

2. Personat e vetépunésuar paguajné kontributet pér veten dhe pér
punonjésit e papaguar té familjes dhe i derdhin né organin pérkatés,
sipas afateve té pércaktuara né vendimin e Késhillit t&¢ Ministrave.

3. Personi i detyruar pér pagesén e kontributeve té sigurimeve
shéndetésore dorézon né organin pérkatés pérmbledhjen e kontributeve
dhe deklaratén pérkatése té pagesés, né pérputhje me kushtet dhe
afatet e pércaktuara né pikat 1 e 2 té kétij neni.”.

Neni 3
Pikat 1 dhe 2 té nenit 12 ndryshohen si mé poshté:
“1. Té gjithé personat e detyruar pér té paguar kontribute pér efekt
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té sigurimeve shéndetésore, regjistronen né organet tatimore ose
né Institutin e Sigurimeve Shoqérore, sipas rastit. Regjistrimi i té
punésuarve béhet nga punédhénésii tyre. Personi qé ka detyrimin pér
té paguar kontributet pajis cdo punémarrés ose punonjés té papaguar
té familjes me numrin e sigurimeve shoqgérore dhe shéndetésore
dhe regjistron shumat e paguara pér secilin gjaté periudhés né
marrédhénie pune, qofshin kéto né té holla apo pérfitime né natyré.

Nése pagimii kontributeve nga personat e detyruar nuk béhet brenda
afatit, mbahen interesat pér pagesé té vonuar. Masa e interesit éshté
ajo e pércaktuar né ligjin nr.8560, daté 22.12.1999 “Pé&r procedurat
tatimore né Republikén e Shqipéris€” me ndryshimet pérkatése.”.

Neni 4

Né pikén 1 té nenit 12/1 fjala “té punésuarve” zévendésohet me fjalén “té
siguruarve”.

Neni 5

Nenet 12/1 e 12/2 béhen pérkatésisht 12/2 e 12/3, si dhe shtohet neni 12/1
me kété pérmbajtje:

“Neni 12/1
Kur nuk pérbéjné vepér penale, shkeljet e méposhtme pérbéjné kundérvajtje
administrative dhe dénohen me gjobé si mé poshté:

d)

pér mosregjistrimin e veprimtarisé ekonomike né organet pérgjegjése pér
mbledhjen e kontributeve punédhénési gjobitet me 60 000 (gjashtédhjeté
mijé) lek&, ndérsa i vetépunésuari me 20 000 (njézet mij€) leké;

¢do person tjetér, gé detyrohet té paguajé kontributet, por gé nuk
regjistrohet né organin pérkatés gjobitet me 20 000 (njézet mij€) leké;
punédhénési, gé dorézon me vonesé deklaratén e kérkuar sipas kétij
ligji, gjobitet me 10 pér gind té& shumés sé kontributit t& deklaruar me
vonesé, por jo mé pak se 10 000 (dhjeté mijé) leké;

¢do person tjetér i detyruar té€ paguajé kontributet, qgé dorézon me
vonesé deklaratén e kérkuar, sipas kétij ligji, gjobitet me 10 000
(dhjeté mijé) leké;

punédhénési, qé deklaron kontribute mé té uléta gjobitet me 50 pér
gind té shumés sé kontributit t& padeklaruar;

dh) punédhénési, gé ua mban kontributet punonjésve, por nuk i paguan

e)

ato né organet pérkatése, gjobitet me 50 pér gind t& shumés sé
kontributit té papaguar pér ¢cdo muaj;

punédhénési, gé nuk mban regjistrimet né pérputhje me pikén 1 té
nenit 12, gjobitet me 30 000 (tridhjeté mijé) leké.

Né cdo rast gjobat paguhen bashké me kontributet dhe interesat pérkatés.
Vendosja e gjobave dhe ankimimi i tyre béhen né pérputhje me ligjin nr.8560,
daté 22.12.1999 “Pér procedurat tatimore né Republikén e Shqipéris€”, i
ndryshuar.”.
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Neni 6
Pas shkronjés “b” té nenit 13 shtohet shkronja “c” me kété pérmbaijtje:
“c) té gjitha shérbimeve té ekzaminimeve unikale, terciare dhe konsultat
mjekésore té miratuara nga Késhlli i Ministrave.”.

Neni 7
Né fund té nenit 14 shtohet njé paragraf me kété pérmbaijtje:
“Tarifa e shérbimeve té parashikuara né nenin 4 pika 2 shkronja “c”, masa
e mbulimit nga sigurimet shéndetésore dhe procedurat pér mbulimin e
shpenzimeve pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave.”.

Neni 8
Neni 28 ndryshohet si mé poshté:

Neni 28

Mbledhja e kontributeve té sigurimeve shéndetésore i kalon si
funksion Drejtorisé sé Pérgjithshme té Tatimeve né pérputhje me
fazat e pércaktuara me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave. Personat qé
kané detyrimin pér té paguar kontributet do té vazhdojné té derdhin
kontributet e sigurimeve shéndetésore bashké me kontributet e
sigurimeve shogérore né Institutin e Sigurimeve Shoqérore, deri né
castin gé, me vendim té Késhillit t&€ Ministrave, mbledhja e kontributeve
do té béhet nga organet tatimore.”.

Neni 9
Fjalia e paré e pikés 1 té nenit 33 ndryshohet si mé poshté:
“Né buxhetin e ISKSH-sé parashikohen té ardhurat, shpenzimet pér
barnat, pér shérbimin nga mjeku i pérgjithshém ose i familjes, pér
té gjitha shérbimet e ekzaminimeve unikale, terciare dhe konsultat
mjekésore té miratuara nga Késhilli i Ministrave, si dhe shpenzimet
administrative.”.

Neni 10
Pika 2 e nenit 35 ndryshohet si mé poshté:
“2. ISSH-ja nxjerr udhézimet pérkatése pér procedurat e regjistrimit dhe
té pagesés sé kontributeve pér subjektet gé do té€ vazhdojné t'i derdhin
kontributet né kété institucion.”.

Neni 11
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.4192, daté 5.4.2004 té Presidentit t& Republikés sé
Shqipérisé,

ALFRED MOISIU
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LIGJ Nr.9368, daté 7.4.2005

PER NJE SHTESE NE LIGJIN NR.7870, DATE 13.10.1994 “PER
SIGURIMET SHENDETESORE NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE”, |
NDRYSHUAR

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

KUVENDI .
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

Né ligjin nr.7870, daté 13.10.1994 “Pér Sigurimet Shéndetésore né
Republikén e Shqipérisé€®, i ndryshuar, béhet shtesa si mé poshté:

Neni 1
Né nenet 4 pika 2 shkronja “c”, 13 shkronja “c” dhe 33 fjalia e paré, pas
fialés “ekzaminimeve” shtohen fjalét “dhe trajtimeve mjekésore”.

Neni 2
Ky ligj hyn né fugi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.4546, daté 29.4.2005 té Presidentit t&é Republikés
sé Shqipérisé

ALFRED MOISIU
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VENDIM
NR. 60, daté 11.2.1993

PER KRIJIMIN E QENDRES KOMBETARE TE KONTROLLIT TE
BARNAVE

Me propozimin e Ministrisé s€ Shéndetesisé dhe té Mbrojtjes sé Mjedisit,
Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Krijimin e Qendrés Kombetare t& Kontrollit t&¢ Barnave me gendér
né Tirané, si institucion buxhetor né vartési té Ministrisé sé
Shéndetesisé.

2. QendraKombétare e Kontrollitt€ Barnave ka né vartési administrative
dhe teknike Laboratorin e Kontrollit Shtetéror té Barnave dhe
laboratorét e kontrollit t& barnave té ndérfarmave, duke pérfshiré
godinat, pajisjet, materialet dhe personelin ekzistues.

3. Ministriae Shéndetésisé té pércaktojé detyratdhe té drejtate Qendrés
Kombétare té Kontrollit t& Barnave pér sektorin farmaceutik.

Ky vendim hyn né fugi mé 1 janar 1993.
KRYETARI | KESHILLIT TE MINISTRAVE
ALEKSANDER MEKSI
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VENDIM
Nr.325, daté 14.6.1993

PER REGJIMIN E EKSPORT-IMPORTIT DHE PRODHIMIN E BARNAVE

Me propozimin e Ministrisé s€ Shéndetésisé dhe té Mbrojtjes sé Mjedisit,

Késhilli i Ministrave,
VENDOSI:

Importimi, eksportimi, prodhimi i barnave dhe i materialeve té tjera
me pérdorim mjekésor né Republikén e Shqgipérisé béhen me licencé
té dhéné nga Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mjedisit.
Importimi i specialiteteve té miréfillta veterinare béhet me licencé té
dhéné nga Ministria e Bujgésisé dhe e Ushqgimit.

Barnat gé importohen, eksportohen dhe prodhohen né vend, i
nénshtrohen kontrollit cilésor né institucionet e specializuara té
Ministrisé€ sé Shéndetésisé dhe t& Mbrojtjes sé Mjedisit, pérpara se
ato té kalojné pér pérdorim.

Barnat gé garkullojné dhe pérdoren né praktikén mjekésore té vendit, té

' jené té pérfshira né emértesén e barnave té pércaktuar nga Ministria e

Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mijedisit, dhe té jené té regjistruara.

Zhdoganimi i barnave gé importohen béhet:

a) Prané ndérmarrjes Profarma né Tirané&, kur barnat importohen
nga shteti.

b) Prané pikave doganore pérkatése, kur barnat importohen nga
persona juridiké a fiziké privaté, shogata dhe individé bamirésish,
né prani té njé specialisti farmacist t& autorizuar pér kété qéllim.

Né pikén doganore personat qé shogérojné mallin, duhet té jené
té pajisur me dokumentacionin pérkatés té nevojshém qgé vérteton
identitetin e mallit, vitin e prodhimit e t&€ skadencés, sasiné dhe
destinacionin pérkatés té tij. Mungesa qofté edhe e njérit prej
dokumenteve té caktuara sjell moslejimin e hyrjes né pikén doganore
nga ana e organeve doganore.

Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojties sé& Mjedisit dhe Drejtoria
e Pérgjithshme e Doganave ngarkohen té nxjerrin udhézimet
pérkatése pér zbatimin e kétij vendimi.

Vendimi i Késhillit t& Ministrave nr.312, daté 20.7.1992”Pér njé
ndryshim né vendimin e Késhillit t& Ministrave nr.327, daté
28.8.1991 “Pér regjimin e eksport-importit nga dhe né Republikén
e Shqipérisé€” shfugizohet, kurse pika Il e vendimit t& Késhillit té
Ministrave nr.253, daté 22.6.1992 “Pér fillimin e disa masave té
programit té reformés ekonomike”, nuk zbatohet pér barnat.

Ky vendim hyn né fugi menjéheré.
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VENDIM

NR.182 DATE 25.4.1995
PER CMIMET E SHITJES SE BARNAVE

Ne baze te ligjit 7815 date 20.4.1994 “ Per barnat”’ dhe te ligjit nr.7870,
date13.10.1994 “ Per sigurimet shendetesore ne Republiken e Shqiperise”,
me propozimin e Ministrise se Shendetesise dhe te Mbrojties se Mjedisit,
Keshilli i Ministrave

VENDOSI

1. Kufiri maksimal i cmimit te shities me shumice te barnave nga grosistet
caktohet deri ne 15 % mbi cmimin fillestar te blerjes CIF, konvertuar ne
leke sipas kursit perkates ditor ge njoftohet nga Banka e Shqiperise.
Kufiri maksimal i cmimit te shitjes me shumice te barnave nga prodhuesit
e vendit caktohet deri ne 20 % mbi koston e prodhimit.

2. Kufirimaksimal i cmimit te shitjes me pakice te barnave nga farmacite
e rrjetit te hapur, sipas propozimit te komisionit te cmimit te barnave,
caktohet deri ne 35 % mbi cmimin e blerjes ge del pas shteses ge i
behet atij sipas pikes 1 te ketij vendimi.

3. Strukturae cmimeve te barnave te listes kryesore, per efekt te rimbursimit,
miratohet nga Ministri i Shendetesise dhe i Mbrojties se Mjedisit, sipas
propozimit te Institutit te Sigurimeve te Kujdesit Shendetesor.

4. Cmimet e shitjes reference te barnave te listes kryesore sherbejne
si kufij maksimale ne llogaritien e mases se rimbursimit te cmimeve
te barnave te kesaj liste dhe jane te detyrueshme per zbatim nga
te gjitha farmacite e rrjetit te hapur. Farmacite i afishojne ne vende
te dukshme cmimet e shitjes se barnave per popullsine sipas
emerteses se listes kryesore, si dhe listen e barnave thelbesore.

5. Miratohet lista e barnave thelebesore sipas listes ge i bashkengjitet
vendimit.

6. Instituti i Sigurimeve te Kujdesit shendetesor rimburson 100 %
recetat per barnat thelbesore per femijet 0-12 muaj, per invalidet e
Luftes, perinvalidet e grupit te | Il per semundjet per te cilat kane dale
invalide. Ministria e shendetesise dhe e Mbrojtjes se Mjedisit vakton
listen e barnave thelbesore te nevojshme per kurimin e semundjeve
te TBC dhe te kancerit.

7. Instituti i sigurimeve te Kujdesit Shendetesor ka kompetence te gjate
viti te beje ndryshime ne strukturen e cmimeve te barnave te listes
kryesore sipas pikes 3 te ketij vendimi.

8. Per zbatimin e ketij vendimi ngarkohet Ministria e Shendetesise
dhe e Mbrojties se Mjedisit dhe Instituti i Sigurimeve te Kujdesit
Shendetesor.
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9. Vendimet e Keshillit te Ministrave nr.17 date 24.1.1994 “ Per
ndryshimin e cmimeve te shitjes me pakice te barnave dhe vendosjen
e kufijve maksimale te shitjes se tyre nga subjektet private”, nr.483,
date 29.8.1994 “ Per vendosjen e kufijve maksimale te cmimit te
shitjes se barnave nga subjektet private”, nr.525, date 17.10.1994
“ Per subvencionimin nga shteti te barnave thelbesore”, nr.51 date
23.1.1959, pika 3 “ Per masat per uljen e metejshme te vdekjeve ne
femijet e moshes se gjirit’, nr.83 date 16.3.1983, pika 2 “ Per uljen
e cmimeve te shitjes me pakice te disa barnave te vendit dhe te
importit”, nr. 247, date 27.5.1993 “ Per subvencionimin nga shteti
te nje pjese te fatures se shpenzimeve per preparatet mjekesore te
nevojshem per mjekimin e invalideve”, shfugizohen.

Ky vendim hyn ne fugi menjehere.
KRYETARI | KESHILLIT TE MINISTRAVE

ALEKSANDER MEKSI
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VENDIM
NR.288 DATE 30.4.1996

PER NJE NDRYSHIM NE VENDIMIN E KESHILLIT TE MINISTRAVE
NR.182, DATE 25.4.1995 “PER CMIMET E SHITJES SE BARNAVE”

Me propozimin e Institutit te Sigurimeve Shendetesore dhe Institutit te
Sigurimeve Shoqgerore, Keshilli i Ministrave,

VENDOSI:

Ne vendimin e Keshillit te Ministrave Nr.182, date 25.4.1995"Per ¢gmimet e
shitjes se barnave”, ne piken 6, pas fjaleve “...per invalidet e grupit te I-Il
dhe pas”... per invalidet e grupit lll-IV” shtohen fjalet “dhe mbas daljes ne
pension plegerie”.

Ne fund te paragrafit shtohet “Rregullat e hollesishmepercaktiohen me
udhezim te perbashket te Institutit te Sigurimeve Shogerore dhe Institutit te
Sigurimit te Kujdesit Shendetesor”.

Ky vendim hyn ne fugi menjehere.
KRYETARI | KESHILLIT TE MINISTRAVE
ALEKSANDER MEKSI
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VENDIM
Nr.311 date 6.5.1996

PER KRIJIMIN E KOMISIONIT TE CMIMEVE TE BARNAVE

Ne mbeshtetje te ligjit nr.7815,date 20.4.1994 “Per barnat” kreu IX,neni
45,me propozimin e Ministrise se Shendetesise dhe te Mbrojtjes se Mjedisit,
Keshilli i Ministrave,

VENDOSI:

Te krijohet komisioni i Cmimeve te Barnave prane Ministrise e
Shendetesise dhe te Mbrojties se Mjedisit me 9 veta, te cilet
perfagesojne:

- Ministrine e Shendetesise dhe te Mbrojtjes se Mjedisit kryetari
dhe 1 anetar

- Ministrine e Financave 1 “

- Institutin e Sigurimeve te Kujdesit Shendetsor 2 “

- Fabrikuesit Farmaceutike 1 *

- Shogaten Farmaceutike 1 “

- Urdhrin e Mjekut 1 “

- Shogaten e Konsumatoreve te Shqiperise 1 “

Komisioni i Cmimeve te Barnave ne vazhdimesi studion cmimet
e barnave te fabrikuara ne vend dhe te importuara, marzhet e
fabrikimit e te tregtimit me shumice e pakice dhe i propozon Keshillit
te Ministrave per caktimin e tyre.

Instituti i Sigurimeve te Kujdesit Shendetesor i propozon Komisionit
te Cmimeve te Barnave cmimet reference te barnave ge rimbursohen
nga sigurimet shendetesore dhe ky ia paraget Keshillit te Ministrave
per miratim.

Ngarkohet ministri i Shendetesise dhe i Mbrojties se Mijedisit te
nxjerre aktet nenligjore per zbatimin e ketij vendimi.

Ky vendim hyn ne fugi menjehere.
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VENDIM
NR.21 DATE 13.1.1997

PER SHTESE NE VENDIMIN E KESHILLIT TE MINISTRAVE NR.182,
DATE 25.4.1995 “PER CMIMIN E SHITJES SE BARNAVE”, DHE NJE
NDRYSHIM NE VENDIMIN E KESHILLIT TE MINISTRAVE NR.311,

DATE 6.5.1996 “PER KRIJIMIN E KOMISIONIT TE CMIMIT TE

BARNAVE”.

Me propozimin e Ministrise se Shendetesise dhe Ambientit, Keshilli i
Ministrave

1.

VENDOSI:

Ne fund te pikes 3 te vendimit te Keshillit te Ministrave nr.182, date
25.4.1995 “Per ¢cmimet e shitjes se barnave”, shtohet:

“Gjithashtu ministri i Shendetesise dhe Ambientit miraton intervalet
e marzheve te gmimeve te shitjes me shumice e pakice te barnave
ne perputhje me pikat 1 dhe 2 te ketij vendimi, sipas propozimit te
Komisionit te ¢gmimit te barnave”.

Pas pikes 7 shtohet pika 7.1 me kete permbaijtje:

“Bazat grosiste te barnave te vene ne dispozicion te Institutit te
Sigurimeve te Kujdesit Shendetesor dhe degeve te tij ne rrethe
informacion per ¢mimin e blerjes e te shitjes se barnave dhe sasine
e tyre. Instituti i Sigurimeve te Kujdesit Shendetesor percakton afatin
e dergimit te ketij informacioni dhe e kontrollon ate”.

Ne piken 3 te vendimit te Keshillit te Ministrave br.311 date 6.5.1996,
fialet “Keshillit te Ministrave” te zevendesohen me fjalet “Ministrit te
Shendetesise dhe Ambientit”. Po ne kete pike shtohet nje paragraf
si vijon: “Kriteret per percaktimin e ¢mimeve reference hartohen
nga komisioni i gmimeve te barnave dhe miratohen nga ministri i
Shendetesise dhe Ambientit”.

Ky vendim hyn ne fugi menjehere.

KRYETARI | KESHILLIT TE MINISTRAVE
ALEKSANDER MEKSI
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VENDIM
Nr.307, daté 19.5.1998

PER NJE NDRYSHIM NE VENDIMIN E KESHILLIT TE__MINISTRAVE
NR.182, DATE 25.4.1995 “PER CMIMET E SHITJES SE BARNAVE”,
NDRYSHUAR ME VENDIMIN NR.21, DATE 31.1.1997

Né bazé té ligjit nr.7815, daté 20.4.1994 “Pér barnat”’, me propozimin e
Ministrisé sé& Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave,

VENDOSI:

1. Né vendimin e Késhillit t¢ Ministrave nr.152, daté 25.4.1995, pika 1
ndryshohet si vijon:

“1. Kufiri maksimal i ¢mimit té shities me shumicé té barnave nga
grosistét caktohet deri né 12 pér qind mbi ¢mimin fillestar té blerjes
CIF, konvertuar né leké sipas kursit pérkatés mesatar pér ¢do 6-
mujor gé njoftohet nga Banka e Shqipérisé. Kufiri maksimal i gmimit
té shitjes me shumicé i barnave nga prodhuesit e vendit caktohet
deri né 17 pér qgind mbi koston e prodhimit”.
2. Pika 2 ndryshohet si vijon:

“2. Kufiri maksimal i gmimit té shitjes me pakicé té barnave nga farmacité
e rrjetit t& hapur, caktohet deri né 27 pér gind mbi ¢mimin e blerjes
gé del pas shtesés, gé i béhet atij sipas pikés 1 té kétij vendimi”.
Ky vendim hyn né fugi menjéheré.
KRYEMINISTRI

FATOS NANO
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VENDIM
Nr.229, daté 5.5.2000

PER MASEN E MBULIMIT TE GMIMIT TE BARNAVE QE
RIMBURSOHEN

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té nenit 4, té ligjit
nr.7870, daté 13.10.1994, “Pér sigurimet shéndetésore né Republikén
e Shqipérisé”, me propozimin e ministrit t&¢ Shéndetésisé, Késhilli i
Ministrave,

VENDOSI:

1. Masa e mbulimit t&€ gmimeve té listés sé barnave qé rimbursohen,
sipas grupeve, éshté:
Grupi 1-100%

- Antineoplazmiké (pér mjekimin e sémundjeve tumorale)
- Antituberkularé (pér mjekimin e TBC-sé)

Grupi 11-75-99%

- Analgjezike dhe antipiretike
- Antineoplazmike
- Antiinfektive
- Antiparkinsonike
- Demartologjike
- Hormone, kontraceptivé, endokrinologji
- Miorelaksant
- Oksitocike dhe antioksitocike
- Psikotrope
- Veprojné né rrugét e frymémarrjes
- Vitamina e kripéra minerale
- Antiepileptike
Grupi I11-55-74.5%
- Antidote
- Té hematologjisé
Kardiovaskular

Gastrointestinal
Oftalmologji

Grupi 1V-23-54.9%
- Antialergjiké

- Antimigrenozé
- Diuretiké
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2. Ngarkohen Ministria e Shéndetésisé dhe Instituti i Sigurimeve
Shéndetésore pér zbatimin e kétij vendimi.

3. Vendimi nr.798, daté 24.12.1998, i Késhillit t& Ministrave, “Pér njé
ndryshim né vendimin e Késhillit t&¢ Ministrave nr.54, daté 2.2.1996,
“Pér listén e barnave gé rimbursohen dhe masén e mbulimit té
¢cmimit t&€ barnave”, shfugizohet.
Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
KRYEMINISTRI

ILIR META
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VENDIM
Nr. 56 daté 2.2.2001

PER MIRATIMIN E STRUKTURES SE CMIMEVE TE BARNAVE TE
PERFSHIRA NE LISTEN E BARNAVE TE, RIMBURSUARA, ME
VENDIMIN NR.610, DATE 17.11.2000, TE KESHILLIT TE
MINISTRAVE

Né mbéshtetje t& nenit 100 t& Kushtetutés, té kreut IX, neni 44, té ligjit nr.
7815, daté 20.4.1994, “Pér barnat”, t& neneve 4 dhe 15, té ligjit nr.7870,
daté13.10.1994, “Pér sigurimet shéndetésore né Republikén e Shqipérisé”
dhe té vendimit nr.241, daté 18.5.2000, té Késhillit t& Ministrave, “Pér
riorganizimin dhe funksionimin e Komisionit t& Cmimeve t& Barnave”, me
propozimin e ministrit t&¢ Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave,

VENDOSI:
1. Miratimin e strukturés sé cmimeve té barnave, té pérfshira né listén
e rimbursimeve, me vendimet nr.610, daté 17.11.2000 dhe nr.54,

daté 02.02.1996 té Késhillit t& Ministrave, sipas pasqyrés qé i
bashkélidhet kétij vendimi.

2. Efektifinanciare, prej 154 000 000 (njéqgindepesédhjetekatér milioné)
lekésh té pérballohet nga buxheti i vitit 2001, i miratuar pér Institutin
e Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor.

3. Ngarkohen Ministria e Shéndetésisé dhe Instituti i Sigurimeve té
Kujdesit Shéndetésor pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqgi pas botimit né “Fletoren zyrtare”.

KRYEMINISTRI
ILIR META
MINISTRI | SHENDETESISE
LEONARD SOLIS
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VENDIM
Nr. 86, daté 13.2.2003

PER LIBREZEN E SHENDETIT

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té neneve 26 e 36 té ligjit
nr.7870, daté 13.10.1994 “Pér sigurimet shéndetésore né Republikén e
Shqipérisé”, té ndryshuar me propozimin e Ministrit t& Shéndetésisé, Késhilli
i Ministrave

VENDOSI:

Libreza e shéndetit &shté dokumenti qé vérteton se mbajtési i saj
éshté person i siguruar, sipas ligjit nr.7870, daté 13.10.1994 “Pér
sigurimet shéndetésore né Republikén e Shqipéris€”, i ndryshuar.

Libreza e shéndetit éshté personale dhe e patjetérsueshme.
Pérdorimi i librezé€s nga persona té tjeré nuk lejohet, me pérjashtim
té rasteve té pércaktuara me udhézimin e vecganté té Institutit té
Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor.

Formadhe pérmbaijtjaelibrezés sé shéndetitpércaktohen ngaKéshilli
Administrativ i Institutit t&¢ Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor.

Té siguruarit jané té detyruar té pranojné né ¢cdo kohé kontrollin nga
specialistét e Institutit t& Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor pér té
gjitha shérbimet e pérfituara, g¢ mbulohen nga skema e sigurimeve
shéndetésore.

Kontrolli i specialistéve pérfshin verifikimin e librezés sé shéndetit e
té riekzaminimeve mjekésore, nése éshté i nevojshém.

Instituti i Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor harton udhézimin pér
pajisjen e té siguruarve me libreza shéndeti dhe pér plotésimin e
pérdorimin e tyre.

Ngarkohen Ministria e Shéndetésisé dhe Instituti i Sigurimeve té
Kujdesit Shéndetésor pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqgi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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VENDIM
Nr.238, daté 10.4.2003

PER LICENCIMIN E VEPRIMTARISE PRIVATE NE FUSHEN E

SHENDETESISE

Né mbéshtetje t€ nenit 100 té Kushtetutés, té nenit 4, shkronja “a” té€ ligjit
nr.3766, daté 17.12.1963 “Pér kujdesin shéndetésor” dhe té nenit 43 té
ligjit nr.7815, daté 20.4.1994 “Pér barnat’, me propozimin e Ministrit té
Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave:

VENDOSI:

1. Personatjuridiké, vendas ose té huaj, gé do té ushtrojné veprimtariné
né fushén e shéndetésisé, duhen té pajisen me licencé nga komisioni
i posacém pér dhénien e licencave, né Ministriné e Shéndetésisé.

Veprimtarité qé licencohen nga ky komision jané:

a.
b.

Tregtimi me shumicé e pakicg, eksport-import i barnave.
Tregtimi me shumicé e pakicg, eksport-import i materialeve me
pérdorim mjekésor.

Hapja e kabineteve dhe e klinikave dentare.

Hapja e qgendrave diagnostikuese, kabineteve mjekésore,
klinikave mjekésore dhe laboratoréve mjekésoreé.

. Hapja e klinikave optike dhe e laboratoréve optiké.
dh.

Ushtrimi i veprimtarisé sé liré mjekésore, sipas pércaktimeve té
béra nga Ministri i Shéndetésisé (mjek, farmacist, stomatolog,
personel i mesém mjekésor).

2. Komisioni pajis me licencé personat fiziké a juridiké, qé plotésojné
kéto kritere té€ pérgjithshme:

a.

Té jeté i regjistruar né gjykaté si person fizik a juridik, ku té
pércaktohet objekti pérkatés i ushtrimit t& veprimtarisé né fushén
e shéndetésisé.

Té keté leje higjieno-sanitare pér mjedisin, ku do té ushtrohet
veprimtaria, e shogéruar me genplanin pérkatés.

. Té jeté anétar i Urdhrit t¢ Mjekéve (pér mjekét dhe

stomatologét).

Kriteret e veganta, sipas llojit té licencés, pércaktohen me urdhér té
Ministrit t& Shéndetésisé.

3. Kérkesa pér licencim duhet paraqitur me shkrim, prané sektorit té
licencimit t& veprimtarisé private, né Ministriné e Shéndetésisé, sé
bashku me dokumentacionin e méposhtém:

a. Kérkesén me shkrim, sé bashku me njé vlerésim té shkurtér pér
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veprimtariné e kaluar dhe até qé do té ushtrojé subjekti fizik ose
juridik.

b. Vendimin e gjykatés pér regjistrimin si person fizik a juridik.

c. Vértetimin pér anétarésiné né Urdhrin e Mjekéve (pér mjekét dhe
stomatologét).

¢. Licencén profesionale té drejtuesit teknik té shoqérisé pér
ushtrimin e veprimtarisé, (pér subjektet juridike si klinika
mjekésore, klinika dentare, depo farmaceutike) etj.

d. Deklaratén, ku té thuhet se subjekti fizik ose juridik njeh
legjislacionin né fuqi, né fushén e shéndetésisé.

4. Llojet e licencave, qé jepen nga komisioni i posacém, jané:

a. Licencé profesionale, individuale.
b. Licencé e shoqérisé, e cila jepet né bazé té licencés pérkatése
profesionale té drejtuesit teknik.

5. Pérbérja e komisionit t€ posacém i dhénies sé& licencave, ku
bén pjesé edhe njé pérfagésues i Ministrisé sé Mijedisit, si dhe
ményra e funksionimit té tij pércaktohen me urdhér t& Ministrit té
Shéndetésisé.

6. Vendiminr.500, daté 23.11.1992 i Késhillit t&€ Ministrave “P&r dhénien
e licencave pér ushtrimin e profesionit né fushén e shéndetésisé, né
profesion té liré privat”, shfugizohet.
Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
KRYEMINISTRI

FATOS NANO
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VENDIM

Nr.511, daté 30.7.2004

PER DISA SHTESA NE VENDIMIN NR.182, DATE 25.4.1995
TE KESHILLIT TE MINISTRAVE “PER GMIMET E SHITJES SE

BARNAVE”, TE NDRYSHUAR

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés, té nenit 44 té ligjit nr.7815, daté
20.4.1994 “Pér barnat”, t€ ndryshuar, dhe té nenit 5 té ligjit nr.9135, daté
11.9.2003 “Pér mbrojtien e konsumatoréve”, me propozimin e Ministrit té
Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave,

1.

VENDOSI:

Pas pikés 4 té vendimit nr.182, daté 25.4.1995 té Késhillit té
Ministrave, shtohen pikat 4/1, 4/2 e 4/3 si mé poshté vijon:

“4.1 Barnat gé hidhen né treg dhe qarkullojné né Republikén e
Shqipérisé, kané té vendosur mbi kutiné e ambalazhit njé pullé, pér
efekt kontrolli, si prové e regjistrimit té tyre, e marrjes sé autorizimit
pér hedhjen e tyre né treg dhe pér respektimin e gmimit pérfundimtar
té shitjes. Pulla e kontrollit i jepet subjektit fabrikues té barnave né
Republikén e Shqipérisé ose subjektit shités me shumicé té barnave
nga Qendra Kombétare e Kontrollit t& Barnave, kundrejt pagesés,
pér cdo seri té barit té& fabrikuar né vend ose té€ importuar.

a) Pulla e kontrollit pérmban né ményré té detyrueshme kéto té
dhéna:

- emértimin e barit;

- formé-dozén;

- seriné e prodhimit té barit;

- emrin e fabrikuesit/té importuesit t€ barit né Republikén e
Shqipérisé;

- ¢mimin e shitjes me pakicé té barit;

- emértimin e autoritetit gé I€shon pullén: Qendra e Kombétare e
Kontrollit té Barnave.

Katér nénpikat e para té shkronjés “a” mund té shprehen né ményré
té shifruar, me pérjashtim té dy nénpikave té fundit, té cilat duhen
shprehur me fjalé.

b) Pulla e kontrollit vendoset prej subjektit fabrikues té€ barnave dhe
subjektit shités me shumicé té barnave mbi kutiné ambalazhuese té
barit. Ajo i referohet deklarimit t€ fabrikuesit ose shitésit me shumicé
té barit dhe autorizimit pér hedhjen né treg, pér ¢do seri té vecanté.

4/2. Hedhja né treg, shitja me shumicé dhe me pakicé e barnave
nga subjektet pa pullén e kontrollit pérbén shkelje té rregullave té
fabrikimit e té tregtimit dhe ndéshkohet sipas neneve 53 e né vijim,
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té ligjit nr.7815, daté 20.4.1994 “Pér barnat”, t€ ndryshuar.

4/3. Barnat e hedhura né treg dhe qé jané né qarkullimin brenda 90
ditésh nga hyrja né fugi e kétij vendimi, duhet té pajisen me pullén
e kontrollit.”.

Ngarkohen Ministri i Shéndetésisé dhe Qendra Kombétare e
Kontrollit t&¢ Barnave pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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VENDIM
Nr.56, daté 28.1.2005

PER PERCAKTIMIN E MARZHEVE TE FABRIKIMIT DHE TE
TREGTIMIT TE BARNAVE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té nenit 44 té ligjit nr.7815,
daté 20.4.1994 “Pér barnat®, t& ndryshuar, me propozimin e Ministrit té
Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave,

6.

VENDOSI:

Kufiri maksimal i gmimit té shitjes sé barnave nga fabrikuesit vendas
caktohet duke llogaritur njé marzh deri né 20 pér gind mbi koston e
prodhimit.

Kufiri maksimal i ¢mimit té shities me shumicé té€ barnave té
importuara nga importuesit dhe shpérndarésit farmaceutiké caktohet
duke llogaritur njé marzh deri né 18 pér gind mbi ¢mimin CIF, né
leké, t& konvertuar sipas kursit mesatar, té€ njoftuar nga Banka e
Shqipérisé, pér cdo 6-mujor. Pér barnat e prodhuara né vend ky kufi
llogaritet mbi ¢gmimin EXW. Marzhi 18 pér qind té ndahet ndérmjet
importuesit dhe shpérndarésit, pérkatésisht, 12.5 pér gind dhe 5.5
pér qind.

Kufiri maksimal i gmimit té shitjes me pakicé té barnave éshté 33 pér
gind mbi ¢mimin e blerjes nga shpérndarési farmaceutik.

Pér disa barna té listés g€, me vendim té Késhillit t¢ Ministrave,
rimbursohen nga Instituti i Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor té
zbatohen marzhe té diferencuara, té cilat miratohen nga Késhilli i
Ministrave.

Pikat 1, 2 e 3 té vendimit nr.182, daté 25.4.1995 t& Késhillit
té Ministrave “Pér ¢mimet e shities sé barnave”, té ndryshuar,
shfugizohen.

Ngarkohet Ministri i Shéndetésisé pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
FATOS NANO
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VENDIM

Nr.708, daté 16.11.2005

PER DISA SHTESA NE VENDIMIN NR.182, daté 25.4.1995 te
KESHILLIT TE MINISTRAVE “PER CMIMET E SHITJES SE

BARNAVE”, t¢ NDRYSHUAR

Né mbéshtetje té€ nenit 100 té Kushtetutés dhe té neneve 20 e 57, shkronja
“c” té ligjit nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”,
me propozimin e Ministrit t&¢ Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

Né vendimin nr.182, daté 25.4.1995 té Késhillit t&é Ministrave, té ndryshuar,
té béhen kéto shtesa:

1.

@0

Né pikén 4.1 té shtohet shkronja “c”, me kété pérmbaijtje:

“c) pér barnat, gé jané gjendje né farmacité e tregtimit me pakicé
dhe gé ende nuk jané pajisur me pullé kontrolli, pulla do té& pérmbajé
vetém kéto t€ dhéna, né ndryshim me ato té€ pércaktuara né shkronjén
“a” té késaj pike:

Emértimin e autoritetit qé Iéshon pullén: Qendra Kombétare e
Kontrollit t& Barnave;

Emrin e farmacisé sé tregtimit me pakicé, e cila i disponon kéto
barna;

Rrethin ku ndodhet famacia, e cila i disponon kéto barna:

Cmimi i barit, i cili plotésohet nga veté tregtuesit e tregtimit me
pakicé, sipas marzheve té miratuara pér kété géllim.

Dy néndarjet e para té shkronjés “c” mund té paraqiten edhe né
ményré té shifruar.

Né kété rast, pulla e kontrollit vendoset nga veté farmacité e tregtimit
me pakicé té barnave.”.

Né fund té pikés 4.3 té shtohet fjalia, si mé poshté vijon:

“Pér barnat, gjendje né farmacité e tregtimit me pakicé, né pullén
e kontrollit té té cilave do té shénohen té€ dhénat e pércaktuara né
shkronjén “c” té pikés 4. 1, afati i pajisjes me pullén e kontrollit té jeté
data 31 dhjetor 2005.”.

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare dhe i shtrin efektet
deri mé 31 dhjetor 2005.
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VENDIM
Nr. 52, daté 27.1.2006

PER ORGANIZIMIN DHE FUNKSIONIMIN E KOMISIONIT TE GMIMEVE

TE BARNAVE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té neneve 50 e 51 té ligjit
nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, me
propozimin e Ministrit t&¢ Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

6.

VENDOSI:

Ngritien e Komisionit t& Cmimeve té€ Barnave, prané Ministrisé sé
Shéndetésisé, té pérbéré nga kryetari dhe 8 anétaré, pérfagésues té:
- Ministrisé sé Shéndetésisé kryetari dhe 2 anétaré

- Ministrisé sé Financave 1 anétar

- Ministrisé sé Ekonomisé, Tregtisé dhe Energjetikés 1 anétar

- Institutit t& Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor 2 anétaré

- Urdhrit t& Farmacistéve1 anétar

- Shogatés sé Pacientéve té Shqipérisé 1 anétar.

Drejtoria Farmaceutike, né Ministriné e Shéndetésisé, brenda
muaijit dhjetor té ¢do viti, t&€ paragesé prané Komisionit t&¢ Cmimeve
té Barnave, té dhéna pér ¢mimet e barnave, té fabrikuara né vend
dhe pér ato té importuara.

Komisioni i Cmimeve té Barnave té kryejé procesin e negociimit
me fabrikuesit, vendas e té huaj, e me pérfagésité farmaceutike né
vendin toné, té hartojé listén e pérgjithshme té ¢mimeve té barnave
té regjistruara dhe t'ia paragesé Ministrit t&€ Shéndetésisé, i cili e
propozon pér miratim né Késhillin e Ministrave, brenda tremujorit t&
paré té ¢do viti kalendarik.

Cdo anétar i Komisionit t¢ Cmimeve t€ Barnave té shpérblehet me 5000
(pesé mijé) leké pér pjesémarrje né mbledhje, por masa e shpérblimit
mujor nuk duhet té jeté mé shumé se 5 000 (pesé mijé) leké.

Efektet financiare pér shpérblimin e anétaréve té Komisionit, té
pérballohen nga buxheti i Ministrisé s& Shéndetésisé.

Vendimi nr.241, daté 18.5.2000 i Késhillit t& Ministrave, i ndryshuar,
shfugizohet.

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
SALI BERISHA
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VENDIM

Nr. 87, daté 15.2.2006

PER ADMINISTRIMIN DHE MBULIMIN E SHPENZIMEVE TE RECETES

ME RIMBURSIM

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té neneve 26 e 36 té ligjit
nr.7870, daté 13.4.1994 “Pér sigurimet shéndetésore né Republikén e
Shqipérisé”, té ndryshuar, me propozimin e Ministrit t&¢ Shéndetésisé,
Késhilli i Ministrave,

VENDOSI:
Receta me rimbursim éshté dokumenti, kundrejt té cilit realizohet
mbulimi i ¢mimeve té& barnave nga skema e sigurimeve
shéndetésore.

Plotésimi i recetés me rimbursim béhet sipas udhézimeve té Ministrit
té Shéndetésisé dhe Institutit té Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor,
ndérsa ekzekutimi i saj béhet né farmacité/agjencité farmaceutike té
rrietit t& hapur, gé kané kontraté me ISKSH-né.

Receta me rimbursim jepet pér pacientét e siguruar, kundrejt njé tarife
prej 100 (njéqind) lekésh. Kjo tarifé paguhet nga pacienti né farmaciné/
agjencité farmaceutike té rrjetit t€ hapur, gé kané kontraté me ISKSH-
né. Té ardhurat e realizuara kalojné né llogari t&€ ISKSH-sé.

Formatidhe pérmbaijtja e recetés me rimbursim, té ploté dhe té pjesshém,
pércaktohen nga Instituti i Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor. ISKSH-
ja merr pérsipér prodhimin dhe shpérndarjen e tyre.

5. Ngarkohen Ministria e Shéndetésisé dhe Instituti i Sigurimeve té

Kujdesit Shéndetésor pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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VENDIM
Nr.152, daté 7.3.2007

PER NGRITJEN, ORGANIZIMIN DHE FUNKSIONIMIN E KOMISIONIT
TE CMIMEVE TE BARNAVE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té neneve 50 e 51 té ligjit
nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin

farmaceutik”, t€ ndryshuar, me propozimin e Ministrit t&€ Financave dhe té
Ministrit t& Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Ngritien e Komisionit t& Cmimeve té€ Barnave, prané Ministrisé sé
Financave, i cili té kryesohet nga Zévendésministri i Financave dhe
né pérbérje té keté 6 anétaré, si mé poshté vijon:

1. Njé pérfagésues nga Drejtoria Farmaceutike, né Ministriné e
Shéndetésisé;

2. Dy pérfagésues nga Ministria e Financave;

3. Njé pérfagésues nga Ministria e Ekonomisé, Tregtisé dhe
Energjetikés;

4. Dy pérfagésues nga Instituti i Sigurimeve té Kujdesit
Shéndetésor.

2. KomisioniiCmimevetéBarnave merrnérrugé zyrtare gdoinformacion
té nevojshém, gé vihet né dispozicion nga Drejtoria Farmaceutike,
prané Ministrisé sé& Shéndetésisé, Drejtoria e Pérgjithshme e
Doganave dhe komisioni ad-hoc, i ngritur né Ministriné e Financave
pér ¢cmimet e referencés sé doganés.

3. Té gjithé fabrikuesit ose shoqérité tregtare, té autorizuara pér
hedhjen e barit né treg, jané té detyruara té vetédeklarojné, prané
kétij komisioni, gmimet CIF, pér barnat e importit, dhe ¢mimet e
fabrikimit, pér barnat e prodhuara né vend. Deklarimi t& béhet brenda
dy javéve nga data e regjistrimit t& barit. Pé€r barnat e paregjistruara
vetédeklarimi t& béhet nga importuesit.

4. Cdo muaj do té paragiten, prané Komisionit t¢ Cmimeve té Barnave,
té dhénat, pér cmimet CIF, pér barnat e importuara, dhe pér cmimet
e fabrikimit, pér barnat e prodhuara né vend.

5. Sektori i gmimit t& barnave prané Ministrisé s€ Shéndetésisé duhet
té paragesé prané Komisionit t¢ Cmimeve té Barnave njé analizé
té hollésishme t& ¢mimeve té€ barnave, duke shfrytézuar té gjithé
informacionin e nevojshém, pérfshiré krahasimin e ¢cmimeve té
publikuara né disa shtete, né formé zyrtare, né formé tregtare nga
buletine té ndryshme.
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6.

10.

11.

12.

13.

Afatiimarrjes sé vendimit pérfundimtar nga komisioni pér pércaktimin
e ¢cmimit té& barnave té jeté 90 dité pas paraqitjes sé deklarimit nga
subjekti vetédeklarues. Komisioni ka té drejté té kérkojé informacion
shtesé nga té gjitha strukturat e specializuara, brenda dhe jashté
vendit, si dhe nga veté subjekti deklarues. Nése informacioni shtesé,
i paragitur nga subjekti vetédeklarues, éshté i pamjaftueshém,
komisioni duhet ta njoftojé até, pér té siguruar informacionin shtesg,
té nevojshém, dhe afati i marrjes sé vendimit pérfundimtar, né kété
rast, do té jeté 90 dité pas marrjes sé kétij informacioni shtesé.
Né mungesé té njé vendimi t& Komisionit t&¢ Cmimeve té Barnave,
brenda kétij afati ose afateve, subjekti vetédeklarues ka té drejté ti
tregtojé barnat me ¢mimin e vetédeklaruar.

Né vendimin e Komisionit t&¢ Cmimeve té Barnave, me ané té té cilit
nuk lejohet tregtimi i produktit mjekésor, me ¢mimin e propozuar nga
subjekti vetédeklarues, duhet té shpjegohen arsyet e moslejimit, té
bazuara né kritere, objektive dhe té verifikueshme. Kundér vendimit
té Komisionit t& Cmimeve té& Barnave mund té bé&het ankim né
gjykaté, brenda 30 ditéve nga shpallja e vendimit.

Komisioni i Cmimeve té Barnave ndérhyn, né rastin kur ¢cmimi i
deklaruar i barnave &shté mé i larté se ¢mimi i nxjerré gjaté analizés
sé pérshkruar né pikén 5 té kétij vendimi, pér uljen e tij, né nivelin e
nxjerré nga analiza.

Komisioni i Cmimeve té Barnave vazhdon procedurat me shoqérité
pér pércaktimin e gmimeve CIF, pérfundimtare. Cmimet e miratuara u
njoftohen, zyrtarisht, Qendrés sé Kontrollit t&¢ Barnave dhe Drejtorisé
sé Pérgjithshme té Doganave.

Drejtoria Farmaceutike harton listén e pérgjithshme té ¢gmimeve té
barnave, gé miratohet nga Komisionii Cmimeve té Barnave. Ministria
e Shéndetésisé publikon ¢mimet, ku pérfshihen edhe marzhet e
fabrikimit e té tregtimit t€ barnave. Kéto ¢gmime u njoftohen edhe
Qendrés Kombétare té Kontrollitté Barnave, Institutit té Sigurimeve té
Kujdesit Shéndetésor dhe Drejtorisé sé Pérgjithshme té Tatimeve.

Hedhja né treg e barnave kryhet pas marrjes sé€ vendimit nga
komisioni dhe njoftimi i gmimeve Qendrés Kombétare té Kontrollit t&
Barnave dhe Drejtorisé sé Pérgjithshme t&€ Doganave. Cdo ¢mim, i
ardhur mbi nivelin e vendosur nga komisioni, shogérohet me marrjen
e masave administrative, té& parashikuara né ligj.

Komisioni i Cmimeve té Barnave harton propozimin pér marzhet
e fabrikimit dhe té tregtimit, té cilat do té zbatohen mbi ¢cmimet
e miratuara. Kéto ¢mime paraqiten pér miratim né Késhillin e
Ministrave, népérmjet Ministrit té Financave.

Pér cdo mbledhje t&€ Komisionit t&¢ Cmimeve té Barnave, anétarét e
komisionit t& marrin njé shpérblim prej 5000 (pesé mijé) lekésh.



14. Efektet financiare pér shpérblimin e anétaréve té Komisionit té
Cmimeve té Barnave té pérballohen nga Ministria e Financave.

15. Vendimi nr.52, daté 27.1.2006 i Késhillit té¢ Ministrave “Pér
organizimin dhe funksionimin e Komisionit t&€ Cmimeve té Barnave”,
shfugizohet.

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
KRYEMINISTRI
SALI BERISHA
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VENDIM

Nr.504, datée 8.8.2007

PER NGRITJEN DHE FUNKSIONIMIN E KOMISIONIT TE GMIMIT TE

BARNAVE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té neneve 50 e 51 té ligjit
nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, té
ndryshuar, me propozimin e Ministrit t& Shéndetésisé dhe té& Ministrit té
Financave, Késhilli i Ministrave
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VENDOSI:

Ngritien e komisionit t& ¢mimit t& barnave, si njési e pérhershme,
prané Ministrisé s& Shéndetésisé.

Komisioni t& kryesohet nga drejtori i Drejtorisé Farmaceutike, né
Ministriné e Shéndetésisé, dhe té keté né pérbérje:

- njé pérfagésues té Drejtorisé Farmaceutike, né Ministriné e
Shéndetésisé anétar; - dy pérfagésues nga Ministria e Financave
anétaré;

- njé pérfagésues nga Ministria e Ekonomisé, Tregtisé dhe
Energjetikés anétar

- dy pérfagésues nga Instituti i Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor
anétaré.

Sekretar i komisionit éshté njé punonjés i Drejtorisé Farmaceutike,

né Ministriné e Shéndetésisé.

Titullarét e institucioneve, t&€ pérmendura né kété piké, caktojné né

detyrén e anétarit té komisionit té ¢mimit t€ barnave punonjés, qé

kané lidhje me funksionin dhe detyrat e kétij komisioni.

Komisioni i ¢mimit t& barnave miraton ¢do vit kalendarik ¢gmimet
maksimale CIF, pér barnat e importit dhe ¢gmimet e fabrikimit, pér
barnat e prodhuara né vend.

Fabrikuesit, brenda datés 31 tetor té€ ¢do viti, deklarojné me shkresg,
né zarf & mbyllur prané Drejtoris€ Farmaceutike, né Ministriné e
Shéndetésisé, drejtpérdrejt apo népérmjet zyrés sé pérfagésimit té tyre
né vendin toné, gmimet CIF (né euro ose dollaré), pér barnat e importit
apo ¢gmimet e fabrikimit (né leké), pér barnat e prodhuara né vend.

Drejtoria Farmaceutike njofton, zyrtarisht, fabrikuesin pér dorézimin
e informacionit mbi ¢gmimet, qé duhen deklaruar, jo mé voné se dy
muaj para mbarimit t€ afatit t& pércaktuar né paragrafin e paré té
késaj pike.

Komisioni i ¢mimit t& barnave, me njoftim té kryetarit, mblidhet njé
heré né vit, pér té shqyrtuar informacionin e paraqitur nga sekretari



né pérputhje me pikat 3 e 4 t€ kétij vendimi dhe e miraton até brenda
datés 5 néntor té ¢do viti. Drejtoria Farmaceutike, e cila harton listén
pérfundimtare t€ ¢cmimit t&€ barnave, njofton zyrtarisht Drejtoriné e
Pérgjithshme té Doganave, Drejtoriné e Pérgjithshme té Tatimeve
dhe institucionet e tjera, té interesuara, si dhe shpall né “Buletinin
e Njoftimeve Publike”, brenda datés 5 dhjetor t€ ¢do viti, listén e
barnave, me ¢mimet e miratuara, mbi té cilat do té& zbatohen marzhet
e tregtimit pér vitin pasardhés.

6. Mbledhja e komisionit éshté e vlefshme kur jané té€ pranishém mé
shumé se gjysma e anétaréve té tij. Miratimi i listés sé& ¢cmimit té
barnave béhet me votim t& hapur dhe vendimi merret me shumicén
e votave té anétaréve té pranishém. Né rast barazie votash, vota e
kryetarit Eshté vendimtare.

Sekretari i komisionit pérgatit dokumentacionin e mbledhjes, té
cilin, pas miratimit nga kryetari, ia dérgon ¢do anétari, 7 dité para
mbledhjes.

Gjithashtu, ai mban procesverbalin e mbledhjes, té cilin ua paraqget
pér miratim té gjithé anétaréve té pranishém, né fund t& mbledhjes
apo né fillim t& mbledhjes pasardhése. Procesverbali i miratuar nga
anétarét nénshkruhet nga kryetari dhe sekretari i komisionit.

7. Komisioni i ¢mimit t& barnave, kur éshté e nevojshme, mund té
mblidhet me kérkesé té kryetarit ose té paktén té dy anétaréve,
pér té shqyrtuar dhe miratuar ¢mimet e deklaruara pér barnat gé
regjistrohen gjaté vitit kalendarik. Né kéto raste, miratimi i gmimit té
barnave béhet brenda 30 ditéve pas depozitimit t&€ deklarimit té tyre,
prané Drejtorisé Farmaceutike.

Cmimet e miratuara nga komisioni i ¢gmimit té barnave, sipas késaj
pike, i bashkélidhen listés pérfundimtare t€ barnave me ¢mimet
maksimale CIF, t& miratuara né pikén 5 té kétij vendimi.

Edhe né kété rast, pér miratimin e ¢cmimit t&€ barnave zbatohen
procedurat e pércaktuara né pikén 6 té kétij vendimi.

8. Barnat gé nuk pérfshihen né listén e pérmendur né pikén 5 té kétij
vendimi, pér shkak t& mosdeklarimit brenda datés 31 tetor té vitit
aktual apo gé regjistrohen pas késaj date dhe gé nuk jané atlernativa
té vetme né treg, humbasin té drejtén pér t'u futur né listén e barnave
té rimbursuara pér vitin pasardhés.

9. Kur Komisioni i gmimit té€ barnave shkel afatet e pércaktuara pér
miratimin e listés me ¢cmimet e deklaruara té barnave, fabrikuesit i
lind e drejta e tregtimit té tyre me ¢gmimet e vetédeklaruara.

Pércdovendimpérmosmiratimine gmimitté barnave, sipas deklarimit
té fabrikuesit, komisioni argumenton, né ményré objektive dhe té
mbéshtetur mbi kritere té verifikueshme, arsyet e kétij vendimi.

10. Kundér vendimit t& komisionit t&€ ¢gmimit t&€ barnave, fabrikuesi mund
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té béjé ankim né gjykaté, brenda 30 ditéve nga shpallja e tij.

11. Anétarét e komisionit, pér ¢do mbledhje shpérblehen me 5000
(pesé mijé) leké, nga fondet buxhetore, miratuar pér Ministriné e
Shéndetésisé.

12. Vendiminr.152, daté 7.3.2007 i Késhillit t& Ministrave “Pér organizimin
dhe funksionimin e komisionit t& cmimit t&€ barnave”, shfugizohet.

13. Ngarkohen Ministria e Shéndetésisé, Ministria e Financave, Ministria
e Ekonomisé, Tregtisé dhe Energjetikés dhe Instituti i Sigurimeve té
Kujdesit Shéndetésor pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
SALI BERISHA
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VENDIM
Nr.910, date 18.6.2008

PER MIRATIMIN E VEPR_I_MTARI§E PRIVATE NE FUSHEN E
SHENDETESISE

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés, té ligjit nr.3766, daté 17.12.1963
“Pér kujdesin shéndetésor”, té& ndryshuar, té ligjit nr.8167, daté 21.11.1996
“Pér shérbimin shéndetésor stomatologjik”, t&é ndryshuar, té ligjit nr.7975,
daté 26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe substancat psikotrope”, té
ndryshuar, dhe té ligjit nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, t€ ndryshuar, me propozimin e Ministrit t& Shéndetésisé,
Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Personatfiziké dhe juridiké, vendas dhe té huaj, qé duan té ushtrojné
veprimtariné private né fushén e shéndetésis€, i nénshtrohen
procesit té licencimit.

2. Ministria e Shéndetésisé licencon veprimtarité e méposhtme:

a) Spitalet;

b) Fabrikimin e medikamenteve, t€ materialeve té mjekimit dhe
pajisjeve mjekésore;

c) Import-eksportin dhe tregtimin, me shumicé e pakicé, té barnave
narkotike dhe té substancave psikotrope.

3. Drejtorité e shéndetit publik né rrethe licencojné veprimtarité e
méposhtme:

a) Import-eksport dhe tregtimin me shumicé té barnave dhe
materialeve t& mjekimit.

b) Hapjen e kabineteve mjekésore dhe té gendrave té diagnostikimit
(vizita, konsulta);

c) Ngritjen e laboratoréve mjekésoré (kliniké-biokimiké, mikrobiologjiké,
genetiké);

¢) Hapjen e kabineteve dentare (stomatolog, ndihmésstomatolog,
laborant dentar);

d) Hapjen e farmacive dhe té agjencive farmaceutike;

dh) Shérbimet e dezinfektimit, t€ dezinsektimit e té deratizimit (DDT);

e) Veprimtari né fushén e optikés (Laborator optiké dhe

optometriké).

4. Pér licencimin e veprimtarisé private né fushén e shéndetésisé
zbatohet procedura e autodeklarimit, duke dorézuar formularin e
autodeklarimit.

5. Ministri i Shéndetésisé miraton formularin e autodeklarimit pér
secilén veprimtari né fushén e shéndetésisé.
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6. Formulariiautodeklarimitdorézohet nga subjekti pranéinstitucioneve

shéndetésore, sipas pércaktimeve té béra né pikat 2 e 3 té kétij
vendimi.

Institucioni shéndetésor, i pércaktuar né pikat 2 e 3 té kétij vendimi,
brenda 20 ditéve nga data e dorézimit té& formularit té autodeklarimit,
kryen inspektim pér verifikimin e kushteve té& mjedisit dhe té
autodeklarimeve té béra nga subjekti. Nése rezultati i inspektimit
pérputhet me autodeklarimin e subjektit, Iéshohet njé aktmiratim i
pérkohshém, i cili éshté i viefshém pér njé periudhé 10-ditore, deri
né pérgatitien e dokumenteve, gé e licencon veprimtariné.

Nése brenda 20 ditéve, nga data e dorézimit t&€ formularit té

autodeklarimit, institucioni shéndetésor i ngarkuar nuk shprehet,
veprimtaria quhet e miratuar.

Vendiminr.238, daté 10.4.2003 i Késhillit t&€ Ministrave “Pérlicencimin
e veprimtarisé private né fushén e shéndetésisé€”, shfugizohet.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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