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

(I perditesuar)

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

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

Neni 1
Qéllimi

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

Neni 2
Fusha e veprimit

Kétij ligji i nénshtrohen té gjitha subjektet, personat juridiké e fiziké, shtetéroré e privaté,
vendas e té huaj, gé ushtrojné veprimtari té parashikuara né dispozitat e kétij ligji.

Neni 3
Pérkufizime

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

1. "Barna" jané léndé ose kombinim Iéndésh 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 té njeriut.

2. "Farmakopeja" éshté libri pérmbledhés i standardeve dhe i normave, gé me fuqi
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 léndé vepruese, jané léndét 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.

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

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

6. “Formé farmaceutike” kondiserohet bari i pérgatitur, sipas disa proceseve
teknologjike farmaceutike, né formén mé té pérshtatshme pér t'u pérdorur nga i sémuri
(tablet, ampulé, supost etj.) dhe pér té ruajtur efektin veprues brenda afateve kohore té
garancisé sé deklaruar.

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

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

9. “Bar me origjiné bimore” &shté bari gé ka pérbérés veprues té vetém njé ose mé
shumé Iéndé bimore, njé ose mé shumé pérgatesa bimore, njé ose mé shumé [éndé
bimore té tilla té kombinuara me njé ose mé shumé pérgatesa bimore.

10. “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
nxjerrjes sé tyre né treg, sipas standardeve cilésore né pérputhje me géllimin e
pérdorimit té tyre dhe kérkesat e certifikatés sé regjistrimit.

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

12. “Seri” éshté njé sasi e caktuar e Iéndés sé paré, e materialit ambalazhues ose e
produktit pérfundimtar té prodhuar gjaté njé procesi té vetém ose disa proceseve né seri
gé siguron homogijenitetin e gjithé sasisé.

13. “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.

14. “Praktiké e miré e ruajtjes” éshté térésia e rregullave gé pércaktojné kushtet dhe
kérkesat gé duhet té pérmbushin mjediset ku ruhen Iéndét e para, materialet
ambalazhuese dhe produkti i gatshém, né ményré gé 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.

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

16. “Farmaci” éshté njésia tregtare-shéndetésore ku kryhen pérgatitja, paketimi, kontrolli
| cilésisé, shitja dhe ruajtja e barnave, sipas pércaktimeve té béra né kété ligj.

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

18. “Standard” éshté dokumenti ku pérshkruhen normat e treguesve cilésorg, rregullat e
marrjes sé mostrés pér analizé€, metodat e analizave, rregullat e marketimit, té
ambalazhimit, transportit dhe ruajtjes sé barnave.

19. “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 qé jepet né ¢astin e regjistrimit té njé bari,
sipas kushteve té pércaktuara né kété ligj.

21. “QKKB” éshté Qendra Kombétare e Kontrollit t&¢ Barnave.

22. "KNB” éshté Komisioni i Nomenklaturés sé Barnave.

23. "Importues farmaceutik” éshté njésia tregtare farmaceutike, gqé furnizohet nga
fabrikuesit ose shpérndarésit farmaceutiké té huaj (t& autorizuar nga fabrikuesi) pér
realizimin e importit té barnave.

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

25. "Shpérndarés farmaceutik” éshté njésia tregtare farmaceutike, gqé furnizohet nga
importuesit farmaceutiké dhe prodhimet e fabrikave gé ushtrojné veprimtariné brenda
vendit, pér té realizuar shitjen me shumicé té barnave.

26. “Cmim CIF i importit” éshté ¢mimi (“Cost, Insurance, Freight’- Kosto, Sigurim,
Shpenzime transporti), i pércaktuar pér barin nga fabrikuesi deri né pikén doganore
hyrése né Republikén e Shqipérisé.[1]

27. “Listé rimbursimi” éshté lista e barnave, gqé rimbursohen nga Instituti i Sigurimeve té
Kujdesit Shéndetésor.” [2]

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. [3]



29. “Farmacist” éshté profesionisti i diplomuar si farmacist, me njé cikél unik té paktén
5-vjecar (Diplomé e Integruar e Nivelit té Dyté). Njihen, né té njéjtén masé, diplomat e
léshuara nga Universiteti i Tiranés, dega farmaci, sipas programit t&é méparshém té
miratuar nga Ministria e Arsimit dhe Shkencés dhe diplomat e huaja né farmaci, té
ekuivalentuara nga kjo ministri.” [4]

30. “Farmakovigjilenca” éshté shkenca dhe veprimtaria gé merret me zbulimin,
evidentimin dhe vlerésimin e efekteve té padéshiruara dhe/ose t& démshme té barnave,
pér parandalimin e mundshém té tyre, si dhe ¢do problem gé lidhet me siguriné dhe
efikasitetin e barnave.[5]

31. “Mbajtési i autorizimit té tregtimit” éshté personi juridik, né emér té té cilit éshté
l&éshuar certifikata e regjistrimit té barit t& gatshém pér pérdorim. Ky subjekt éshté
pérgjegjés pér cilésing, siguriné dhe efikasitetin e barit té gatshém pér pérdorim, né
pérputhje me informacionin e deklaruar pér regjistrim”. [6]

Neni 3/1 [7]

Veprimtarité e pércaktuara né kété ligj pérfshihen né kategoriné 11.7 té ligjit pér licencat.
Kéto veprimtari licencohen sipas ligjit pér licencat.

Neni 4
Ndalimi i veprimtarive démtuese té shéndetit

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

Neni 5
Barnat veterinare

Prodhimi, importimi, eksportimi, tregtimi, kontrolli dhe pérdorimi i barnave veterinare
béhen sipas legjislacionit né fuqi pér veterinariné.



KREU II
FABRIKIMI | BARNAVE

Neni 6
Praktikat e fabrikimit

1. Fabrikimi i barnave né Republikén e Shqipérisé bé&het né pérputhje me dispozitat e
kétij ligji, praktikat e mira té fabrikimit dhe legjislacionin shqiptar pér mbrojtjien 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 t&€ GMP-sé.

Neni 7 (Shfuqizuar) [8]

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 i Shéndetésisé, sipas propozimit té
Komisionit té Verifikimit t& Kushteve té Fabrikimit t& 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 pre;j 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 té 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 qé garkullojné 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. Pér pérballimin 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 té& Ministrave.

Neni 12
QKKB-ja dhe KNB-ja

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

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

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

Neni 13
Aplikimi dhe praktika e regjistrimit



1. Aplikimi dhe praktika e regjistrimit t&€ barnave béhet né QKKB nga prodhuesit vendas,
té licencuar, dhe nga mbajtési i autorizimit pér tregtim, edhe kur ky nuk éshté prodhues i
barit, sipas rregullave té pércaktuara me urdhér té Ministrit t& Shéndetésisé. [9]

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. [10]

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

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

Neni 14
Certifikata e regjistrimit

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

2. Pas nxjerrjes sé urdhrit té regjistrimit, QKKB-ja |éshon certifikatén pérkatése té
regjistrimit mbasi té jeté béré pagesa e tarifés pérkatése, jo mé voné se 2 muaj.

3. Certifikata e regjistrimit éshté e vlefshme pér njé periudhé 5-vjecare, nga data e
nxjerrjes sé urdhrit t& ministrit. Kjo periudhé& mund té zgjatet népérmjet procedurés sé
regjistrimit pas paragqitjes sé kérkeseés.

Neni 15
Riregjistrimi

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

2. Rregullat e e riregjistrimit, si dhe 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) bari nuk ka cilésinég, siguriné dhe efikasitetin, té deklaruara né dosjen e regjistrimit;
b) bari nuk plotéson mé standardet kohore zyrtare pér cilésiné, siguriné dhe efikasitetin;
c) shfaq efekte té démshme gjaté pérdorimit edhe kur éshté konsumuar né pérputhje
me udhézimet e sakta.

Neni 17 [11]
Procedura e pérshpejtuar e regjistrimit

Barnat e regjistruara né Agjenciné Europiane té Vlerésimit té 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 té vértetésisé
sé dokumentacionit t& dorézuar.

Neni 18 [12]
Botimi i regjistrit té barnave

1. QKKB-ja pérgatit dhe boton, periodikisht, ¢cdo vit, regjistrin e barnave me ¢mimet
pérkatése dhe emrin e importuesve té autorizuar nga kompanité mbajtése té autorizimit
té tregtimit [13] ose nga kompanité prodhuese dhe bén pérditésimin e tij cdo 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 gé regjistrohet ose ¢regjistrohet dhe pér
cdo bar té paregjistruar gé importohet me autorizim té vecanté.

KREU IV
HEDHJA NE TREG E BARNAVE

Neni 19

Autorizimi i [14] pérdorimit

1. QKKB-ja lejon hedhjen né treg, népérmjet dhénies sé autorizimit té& 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 autorizimit t& pérdorimit miratohen nga Ministri i Shéndetésisé.

Neni 20 [15]
Pulla e kontrollit té barnave

1. Té gjitha barnat, qé prodhohen né vend, me destinacion tregun shqiptar, si dhe
barnat, gé importohen nga jashté, me destinacion tregun vendas, duhet té kené
detyrimisht té aplikuar né paketim pullén e kontrollit t&¢ barnave. Elementet e pullés sé
kontrollit t& barnave, si dhe procedurat e prodhimit, t& shpérndarjes e t& monitorimit
pércaktohen né dispozitat e ligjit nr. 10 381, daté 24.2.2011 “Pér miratimin e kontratés
sé koncesionit, ndérmjet Ministrisé sé Financave, si autoritet kontraktues, dhe shogérive
“Sicpa Security Solutions S.A.” e “Sicpa Security Solutions Albania sh.p.k.” pér
projektimin, financimin, dizenjimin, prodhimin dhe ngritjen e njé sistemi pér emetimin,
shpérndarjen, gjetjen dhe monitorimin e pullave fiskale e té pullave té kontrollit té
barnave”, té kétij ligji, si dhe té akteve nénligjore té nxjerra né zbatim té tyre.

2. Pulla e kontrollit t&€ barnave do té prodhohet né formatin e pullés sé vetme té paktén
deri mé 31 dhjetor 2011. Dizenjoja dhe elementet e pullés sé vetme té kontrollit té
barnave miratohen nga Qendra Kombétare e Kontrollit t¢ Barnave, pér koncesionarin.
Pulla e kontrollit té barnave duhet té pérmbajé€, detyrimisht, té paktén, elementet e
dukshme, si mé poshté:

a) emrin dhe formé-dozén e barit;

b) cmimin e shitjes me pakicé té barit (pérfshiré TVSH-né);

c) identifikimin e mbajtésit t& autorizimit té tregtimit, t& prodhuesit apo té importuesit té
autorizuar me anén e kodit dyshifror;

¢) numrin serial té dukshém té referenceés;

d) barkodin.

3. Késhilli i Ministrave pércakton kohén kur do té fillojé aplikimi i pullés dyfishe.
Dizenjoja dhe elementet e pullés sé dyfishté té kontrollit t&¢ barnave miratohen nga
Qendra Kombétare e Kontrollit te Barnave, pér koncesionarin. Pulla e dyfishté e
kontrollit t& barnave duhet té pérmbajé, detyrimisht, né secilén nga pjesét e pullés, té
paktén, elementet e dukshme, si mé poshté:

a) emrin dhe formé-dozén e barit;

b) ¢mimin e shitjes me pakicé té barit (pérfshiré TVSH-né);

c) identifikimin e mbajtésit té autorizimit té tregtimit, té prodhuesit apo té importuesit té
autorizuar me anén e kodit dyshifror;

¢) numrin serial té dukshém té referencés;

d) barkodin.

4. Pulla e dyfishté e kontrollit té barnave pérbéhet nga njé pullé bazé, e cila mbetet né
paketimin e barit, dhe njé pullé veténgjitése. Pulla veténgjitése shképutet nga paketimi i



barit nga farmacisti dhe vendoset mbi recetén e mjekut, kur kjo receté paraqitet nga
pacienti né momentin e térhegjes sé barit, rast pas rasti, me géllim kontrollin dhe
monitorimin e shitjes sé barnave me recetén e mjekut dhe té funksionimit t&é skemés sé
rimbursimit té barnave.

5. Pulla e kontrollit t&€ barnave prodhohet, u shpérndahet subjekteve farmaceutike
(fabrikues apo importues té autorizuar) dhe monitorohet, né emér dhe pér llogari té
Republikés sé Shqipérisé, nga koncesionari, né pérputhje me tagrat e pércaktuara né
ligjin nr. 10 381, daté 24.2.2011 “P&r miratimin e kontratés sé koncesionit ndérmjet
Ministrisé sé Financave, si autoritet kontraktues, dhe shogérive “Sicpa Security
Solutions S.A.” e “Sicpa Security Solutions Albania sh.p.k.” pér projektimin, financimin,
dizenjimin, prodhimin dhe ngritjen e njé sistemi pér emetimin, shpérndarjen, gjetjen dhe
monitorimin e pullave fiskale e té pullave té kontrollit t& barnave”.

6. Qendra Kombétare e Kontrollit t&¢ Barnave urdhéron koncesionarin té prodhojé pullat,
té stampojé té dhénat e dukshme, si dhe té hedhé té dhénat e padukshme né pulla, té
dérgojé pullat e kontrollit t& barnave drejtpérdrejt te kompania prodhuese e huaj, ose t'ia
dorézojé importuesit t& autorizuar, né adresén e ploté té specifikuar nga importuesi i
autorizuar, sipas kérkesés sé importuesit té autorizuar, té miratuar nga QKKB-ja.

7. Importuesi i autorizuar éshté pérgjegjés pér deklarimin e sakté té té dhénave pér
fabrikuesin e huaj dhe barnat gé importohen, aplikimin e rregullt t& pullave té kontrollit
mbi barnat

pérkatése, si dhe shpenzimet gé lidhen me ngarkesén (pérfshiré, por jo vetém,
detyrimet e lidhura me transportin, sigurimin etj).

8. Aplikimi i pullave té kontrollit t& barnave, pér barnat qé prodhohen né vend, do té
kryhet né fabrikén prodhuese vendase, para hedhjes né treg té tyre. Aplikimi i pullave té
kontrollit t& barnave, pér barnat gé importohen né vend, do té kryhet né fabrikén
prodhuese jashté Shqipérisé.

Pérjashtimisht, Késhilli i Ministrave do té pércaktojé barnat dhe véllimet, pér té cilat
aplikimi i pullés sé kontrollit té barnave do té kryhet nga importuesi i autorizuar, né
Shqipéri, nén mbikéqgyrjen e inspektoréve t& QKKB-sé.

9. Ministri i Shéndetésisé dhe Ministri i Financave, me udhézim té pérbashkeét,
pércaktojné modalitetet pér procedurat e prodhimit, t& stampimit, t& kodimit, té
shpérndarjes, té aplikimit e té monitorimit té& pullave té kontrollit té¢ barnave, pérfshiré,
por jo vetém, pagesén e shpenzimeve té prodhimit, té kodimit, té shpérndarjes, té
aplikimit e t& monitorimit té pullave, personat e autorizuar pér stampimin, kodimin,
shpérndarjen, aplikimin e monitorimin, si dhe si dhe né lidhje me procedurat gé duhet té
ndigen, né ményré gé barnat té pajisen me pullat e kontrollit.

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 IV/1 [16]
FARMAKOVIGJILENCA
Neni 21/1
Ményra e organizimit té farmakovigjilencés

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

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

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

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

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

6. Organizimi dhe funksionimi i QF-sé pércaktohet me vendim té Ké&shillit t& Ministrave.
Neni 21/2

Pérgjegjésité e mbajtésit té autorizimit pér tregtim

Mbajtésit e autorizimit pér tregtim jané pérgjegjés pér:

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

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

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

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

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



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 té
domosdoshme:

pér dhénien e lejes sé regjistrimit;

b) pér té provuar efektin klinik dhe siguriné e njé bari né procesin e kérkimeve
shkencore;

C) pér té rivlerésuar efikasitetin dhe siguriné e barit edhe pas hedhjes sé tij né treg.

2. Provat Kklinike kryhen né institucionet shéndetésore té certifikuara, né pérputhje me
standardet e praktikés sé miré klinike. [17]

3. 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

1. 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 qé kryen studimin, QKKB-ja dhe KNB-ja.

2. Organizimi i strukturave dhe ményra e funksionimit té komiteteve té etikés
pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

KREU VI
TREGTIMI ME SHUMICE | BARNAVE
Neni 24 [18]
Tregtimi me shumicé i barnave

1. Tregtimi me shumicé i barnave kryhet nga shpérndarési farmaceutik, gé éshté person
juridik ose fizik, tregtar, vendas ose i huaj, i pajisur me licencé pér kété veprimtari.

2. Shpérndarési farmaceutik mund té tregtojé me shumicé edhe materiale mjekimi,
aksesoré, si dhe artikuj higjieno-kozmetiké dhe dietetiké.



Neni 25 [19]
Drejtuesi teknik i shpérndarésit farmaceutik

Drejtuesi teknik i importuesit, eksportuesit dhe shpérndarésit farmaceutik éshté
farmacisti, anétar i Urdhrit té 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 26
Praktikat e ruajtjes dhe té shpérndarjes sé mire

1. 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.

2. Praktikat e ruajtjes 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 shoqérues

1. Shitja me shumicé e barnave kryhet né prani té drejtuesit teknik ose té farmacistit té
punésuar.

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

3. Ndalohet shitja me pakicé e barnave nga importuesit ose shpérndarésit farmaceutiké.

Neni 28
Raportimi i veprimtarive

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

Neni 29
Tregtimi dhe eksportimi nga fabrikuesit vendas



1. Fabrikuesit vendas tregtojné prodhimet e tyre vetém né shpérndarésit farmaceutiké
dhe i eksportojné ato né vende té tjera.

2. 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.

KREU VI
SHITJA ME PAKICE E BARNAVE

Neni 30
Farmacité dhe agjencité farmaceutike

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

2. (shfugizuar) [20]

3. Farmacité jané private ose publike.

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

Neni 31 [21]
Drejtuesi teknik i farmacisé

1. Funksionin e drejtuesit teknik té farmacisé e ushtron ¢do shtetas i Republikés sé
Shqipérisé dhe ¢do shtetas i huaj, qé plotéson kéto kushte:

a) ka arsimin e larté pér farmaci;

b) ka njé pérvojé pune prej dy vjetésh né farmaci;

c) éshté anétar i Urdhrit té Farmacistéve.

2. Drejtuesi teknik i farmacisé e ushtron kété rol vetém pér njé farmaci dhe me kohé té
ploté.

3. Farmacia lejohet ta ushtrojé veprimtariné vetém né prani té drejtuesit teknik ose té
farmacistit t&é punésuar.

4. Drejtuesi teknik dhe farmacistét e punésuar né farmaci regjistrohen prané DSHP-sé
rajonale.”

Neni 32 (shfugizuar) [22]

Neni 33 (shfuqgizuar) [23]

Neni 34 (shfugizuar) [24]



Neni 35 [25]
Agjencia farmaceutike

1. Né zonat rurale, ku nuk ka farmaci, miratohet hapja e agjencive farmaceutike me
drejtues teknik ndihmésfarmacist. [26]

2. (shfugizuar) [27]

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

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 t& 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 higjienokozmetiké e
dietetiké.

Neni 37
Literatura e detyrueshme

Farmacité dhe agjencité farmaceutike jané té detyruara té 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 bashké&punim 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 njé
ose mé shumé farmacive me rotacion té pércaktuar nga Ministria e Shéndetésisé.

Neni 40
Kufizimet pér mjekét dhe stomatologét

1. Nuk lejohet ruajtja dhe pérgatitja e barnave pér shitje nga mjekét dhe stomatologét.
2. Mjeku dhe stomatologu ruajné dhe pérdorin né klinikat e tyre barna né lloje e sasi té
mjaftueshme pér ndihmén urgjente ose pér procedurat e 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 té Shéndetésisé pércaktohen personat me kualifikim mjekésor,
té ciléve u lejohet té pérshkruajné barna dhe té japin receté, si dhe rregullat e
pérshkrimit t& 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 té
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 gé mund té pérdoren edhe te kafshét, tregtohen



vetém né depot dhe farmacité qé pércaktohen né kété ligj.

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 té
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 té&
Shéndetésisé.

KREU VIII
IMPORTIMI DHE EKSPORTIMI | BARNAVE
Neni 46 [28]
Veprimtaria e import — eksportit té barnave

1. Importuesi dhe/ose eksportuesi farmaceutik duhet té keté njé drejtues teknik, me
cilésité e pércaktuara né nenin 25, té kétij ligji. [29]
2. (shfugizuar) [30]

Neni 47 [31]
Importi i barnave té regjistruara

1. Barnat e regjistruara né Republikén e Shqipérisé importohen nga importuesit e
autorizuar nga kompanité mbajtése té autorizimit té tregtimit[32] ose nga kompanité
prodhuese, né bazé té regjistrit t& botuar té& barnave, sipas nenit 18 té kétij ligji.

2. Procedura e importit b&het prané zyrave doganore té hyrjes, né prani té inspektorit
farmaceutik.



Neni 48
Importi i barnave té paregjistruara

1. Importi i barnave té paregjistruara béhet me autorizim té vecanté té ministrit té
Shéndetésisé pér ¢cdo seri.

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

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

Neni 49
Importi i Iéndéve té para dhe ndihmése

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

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

KREU IX
CMIMET E BARNAVE

Neni 50 [33]
Cmimi i barnave dhe marzhet

1. Cmimi i barnave né treg éshté i kontrolluar dhe bazohet mbi ¢gmimet CIF té importit
dhe mbi bazén e cmimeve té fabrikimit pér barnat e prodhuara né vend.

2. Kontrolli i gmimit té 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 té
Ministrave.

Neni 51 [34]
Komisioni i Cmimit té Barnave



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

- 2 pérfagésues nga Ministria e Shéndetésisé;

- 2 pérfagésues nga Ministria e Financave;

- 1 pérfagésues 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 té
Ministrave, me propozimin e Ministrit té Financave dhe té Ministrit té Shéndetésisé.

KREU X
REKLAMA E BARNAVE

Neni 52
Reklama dhe promocioni i barnave

1. Lejohet reklama me mjetet e informimit masiv vetém pér barnat OTC, ndérsa pér
barnat e tjera béhet promocion vetém né literaturé ose né veprimtari shkencore
profesionale.

2. Rregullat pér reklamén dhe promocionin miratohen nga Ministri i Shéndetésisé.

Neni 53
Kufizimet e reklamés

1. 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 1éndéve, 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 cdo
veprimtarie né fushén farmaceutike.
Kjo gendér ushtron kontroll mbi:



a) veprimtarité e fabrikimit, mjediset dhe pajisjet gé pérdoren pér fabrikimin e barnave;
b) tregtimin me shumicé dhe pakicé, 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. Ményrat 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, quméshti, veza) pérdoren si
ushgim nga njerézit.

Neni 56
Mbikéqyrja dhe kontrolli

1. Ministri i Shéndetésisé, népérmjet Drejtorisé Farmaceutike, ushtron kontroll té rregullt
mbi veprimtariné e QKKB-sé, pér zbatimin e detyrave dhe ushtrimin e pérgjegjésive nga
kjo gendér.

2. Rregullat e ushtrimit té& kontrollit pércaktohen me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.

KREU XII
KUNDERVAJTJET ADMINISTRATIVE
Neni 57 [35]
Kundérvajtjet administrative



1. Shkeljet e méposhtme, kur nuk pérbéjné vepér penale, pérbéjné kundérvajtje
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 heqgje té licencés sé ushtrimit t& veprimtarisé dhe té drejtuesit teknik;

b) shkelja e nenit 19, hedhja né treg e barnave té regjistruara pa lejen e pérdorimit dhe
e barnave té paregijistruara pa autorizimin e vecanté dhe pa lejen e pérdorimit, dénohet
me sekuestrim té barnave dhe heqgje té licencés;

c) shkelja e nenit 20 pika 1, tregtimi me shumicé i barnave pa pullén e kontrollit dhe
¢cmimin e shitjes me pakicé, dénohet me hegje 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 hegje
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
shogéruese 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 licencés; tregtimi nga ndihmésfarmacistét, né
mungesé té drejtuesit teknik ose té farmacistit, dénohet me 50 mijé leké gjobé dhe, né
rast pérséritjeje, me heqgje té licencés;

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 pérséritjeje, me heqgje té licencés;

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

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

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

j) 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 hegje té licencés;

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

Shitja me ¢gmime té ndryshme nga ato té pércaktuara nga Komisioni i Cmimit té
Barnave dénohet me 100 pér gind té shumés sé pérfituar padrejtésisht dhe, né rast
pérséritjeje, me hegje té licencés. [36]

l) 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 heqgje té licencés.

2. Kryerja e veprimtarive pa licencén pérkatése, sipas nenit 3/1, té kétij ligji, kur nuk
pérbén vepér penale, dénohet me sekuestrim té barnave dhe hegje té licencés. [37]

Neni 58 [38]
Pezullimi i veprimtarive té miratuara, heqja e licencés dhe bllokimi e konfiskimi i
barnave

1. Kur inspektorét 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 59 [39]

Administrimi dhe asgjésimi i barnave té konfiskuara

1. Barnat e konfiskuara, gé jané té pérdorshme, me dokumentacion té rregullt, kalojné
né administrim t& 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 mbrojtjien e mjedisit, me shpenzimet e subjektit gé ka
béré shkeljen.

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 té 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 “Pé&r kundérvajtjet administrative”.

Neni 61
Shfuqizimet

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

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

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

[1] Ndryshuar me ligjin Nr. 9644, daté 20.11.2006, Neni 1

[2] Ndryshuar me ligjin Nr. 9644, daté 20.11.2006, Neni 1

[3] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 1

[4] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2006, Neni 1

[5] Ndryshuar me ligjin Nr. 10350, daté 11.11.2010, Neni 1

[6] Ndryshuar me ligjin Nr. 10350, daté 11.11.2010, Neni 1

[7] Shtuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 1

[8] Shfugizuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 2
[9] Ndryshuar me ligjin Nr. 10350, daté 11.11.2010, Neni 2

[10] Ndryshuar me ligjin Nr. 9523, daté 25.04.2006, Neni 1

[11] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 2



[12] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 3

[13] Ndryshuar me ligjin Nr. 10350, daté 11.11.2010, Neni 5

[14] Ndryshuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 3
[15] Ndryshuar me ligjin Nr. 10410, daté 31.03.2011, Neni 1

[16] Ndryshuar me ligjin Nr. 10350, daté 11.11.2010, Neni 3

[17] Ndryshuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 4
[18] Ndryshuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 5
[19] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 6

[20] Shfugizuar me ligjin Nr. 10350, daté 11.11.2010, Neni 4

[21] Ndryshuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 6
[22] Ndryshuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 7
[23] Shfugizuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 9

[24] Shfugizuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 9

[25] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 10

[26] Ndryshuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 8.a.
[27] Shfugizuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 8.b.
[28] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 11

[29] Ndryshuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 9.a.
[30] Shfugizuar me ligjin Nr. 10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 9.b.
[31] Ndryshuar me ligjin Nr. 10008, daté 27.10.2008, Neni 12

[32] Ndryshuar me ligjin Nr. 10350, daté 11.11.2010, Neni 5



[33] Ndryshuar me ligjin Nr.
[34] Ndryshuar me ligjin Nr.
[35] Ndryshuar me ligjin Nr.
[36] Ndryshuar me ligjin Nr.
[37] Ndryshuar me ligjin Nr.
[38] Ndryshuar me ligjin Nr.

[39] Ndryshuar me ligjin Nr.

9644, daté 20.11.2006, Neni 2

9644, daté 20.11.2006, Neni 3

9523, daté 25.04.2006, Neni 2

9644, daté 20.11.2006, Neni 4

10137, daté 11.05.2009, Neni 25 pika 10
10008, daté 27.10.2008, Neni 13

10008, daté 27.10.2008, Neni 14



