PROJEKTLIG]J
Nr. 12024

PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE LIGJIN NR. 10465, DATE 29.9.2011 “PER
SHERBIMIN VETERINAR NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE”, I NDRYSHUAR

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

VENDOSI:

Né ligjin nr. 10465, daté 29.09.2011 “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, 1
ndryshuar”, béhen shtesat dhe ndryshimet, si mé poshté:

Neni 1
Né nenin 4, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:
a) Pika 5/1 ndryshon si mé poshté:
“b/1. Autoriteti Kompetent Qéndror, éshté drejtoria pérgjegjése pér veterinariné né ministri.”
b) Pas pikes 7 shtohet pika 8 me kété pérmbajtje:

“8. “Autorizim prodhimi” &shté dokumenti g€ i léshohet prodhuesit vendor nga Autoriteti
Kompetent Qendror, me propozim té Komisionit té Verifikimit t& Kushteve & Prodhimit, pasi ky i
fundit ka vértetuar se prodhuesi vendor ka pérmbushur Praktikat e Mira té Prodhimit.”

c) Pas pikes 8/1 shtohet pika 8/2 me kété pérmbajtje:

“8/2. “Certifikaté tregtimi” €shté dokumenti qé lejon vendosjen né treg té produktit mjekésor
veterinar pérfundimtar, i léshuar nga Komisioni Shtetéror i regjistrimit té PMV -ve, i cili vérteton
se PMV pérmbush standardet mbi sigurinég, cilésiné dhe efikasitetin.”

d) Pas pikes 50 shtohet pika 50/1 me kété pérmbajtje:

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



e) Pika 87 ndryshon si mé poshté:

“87. “Produkt mjekésor veterinar (mé€ poshté PMV)” &sht€ ¢do substancé ose pérzierje
substancash:

a) gé pérdoren pér mjekimin ose parandalimin e sémundjes né kafshé;

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

f) Pas pikes 106/1 shtohet pika 106/1/a me kété pérmbajtje:

106/1/a "Substancé aktive" nénkupton ¢do substancé ose pérzierje substancash té destinuara pér
t'u pérdorur né prodhimin e njé produkti mjekésor e cila kur pérdoret né prodhimin e tij, béhet njé
pérbérés aktiv 1 atij produkti.”

Neni 2

Kudo né ligj, emértimet “Struktura pérgjegjése pér Veterinarin€é né ministri’, dhe “(OIE)”
zévendésohen pérkatésisht me emértimet “Autoriteti Kompetent Qéndror”, dhe “Organizata
Botérore e Shéndetit té Kafshéve”.

Neni 3
Neni 43, pika 1 dhe 3 riformulohen si mé poshté:

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

“3. Né pérputhje me masat sanitaro-veterinare té pércaktuara nga organizatat ndérkombétare té
cilat jané pérgjegjése pér shéndetin e kafshéve, ministri miraton urdhrin pér shfugizimin e masave
veterinare pér s€émundjet infektive, sipas pikave 1 e 2 t€ kétij neni.”

Neni 4
Né nenin 85 béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

a) pikat 3 dhe 4 ndryshojné si mé poshté:



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

a) PMV-té té prodhuara né vendin tong,

b) PMV-té e importuara qé kané certifikaté tregtimi dhe tregtohen né njé nga vendet e BE-sé.

c) PMV-té e pajisura me certifikaté tregtimi, té léshuar nga Agjencia Evropiane e Vlerésimit té
Barnave (EMA).”

“4, Certifikata e tregtimit té PMV-sé sé regjistruar nénshkruhet nga kryetari i Komisionit Shtetéror
i PMV-ve.”

b) Pas pikes 4 shtohen pikat 4/1, 4/2 dhe 4/3 me kete permbajtje:
“4/1. Substancat aktive importohen né territorin e Republikés sé Shqipérisé pas marrjes sé
autorizimit té importit té léshuar nga Autoriteti Kompetent Qéndror.”

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

a) té prodhura né njé nga vendet e Bashkimi Evropian,

b) té prodhuara né vendet e treta me te cilat BE ka nénshkruar Marréveshje té Njohjes Reciproke,
sipas botimeve zyrtare te BE-Sé.

c) té prodhuara nga vendet e treta me té cilat BE nuk ka marréveshje té njohjes reciproke por té
inspektuara nga nje vend i BE ge verteton se standartet e Praktikes se Mire te Prodhimit dhe
kontrollit te vendit te prodhimit jane ekuivalente me ato te BE-se.

“4/3. Dokumentacioni dhe procedura e dhénies sé autorizimit té importit té substances aktive

percaktohen me urdher ministri.”

Neni 5

Né nenin 87, pika 1 riformulohet si mé poshté:

“1. Shqyrtimi i dosjes sé PMV-ve, miratimi nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve, té pércaktuara né

pikén 3 té nenit 85 dhe léshimi i Certifikates sé tregtimit kryhen:

a) brenda njé afati prej 210 ditésh pér PMV-té prodhuara nga prodhuesit vendor nga data e
dorézimit té kérkesés dhe té dosjes sé ploté nga kérkuesi.

b) brenda njé afati prej 90 ditésh pér PMV-té e importit qé kané autorizim tregtimi dhe tregtohen
né njé nga vendet e BE-sé nga data e dorézimit té kérkesés dhe té dosjes sé ploté nga kérkuesi,

c) brenda njé afati prej 30 ditésh pér PMV-té e pajisura me autorizim tregtimi nga Agjencia
Europiane e Vlerésimit té Barnave (EMA), nga data e dorézimit té kérkesés dhe té dosjes sé ploté

nga kérkuesi.”



Neni 6
Neni 89 pika 1 gérma b) ndryshohet si mé poshté:

b) cregjistrimin e certifikatave pér tregtim té PMV-ve té regjistruara né kundérshtim me pikén 3 té
nenit 85.

Neni 7
Neni 92 ndryshon si mé poshté:
“Neni 92
Prodhimi i PMV-ve né vend

1. Prodhimi i PMV né Republikén e Shqipérisé kryhet né pérputhje me dispozitat e kétij ligji,
parimet dhe udhézimet e praktikave té mira té prodhimit.

2. Prodhimi i PMV kryhet nga persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari dhe té pajisur me
autorizim prodhimi I&shuar nga Autoriteti Kompetent Qéndror, me propozimt té Komisionit té
Verfikimit te Praktikave te Mira te Prodhimit.

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

4. Pér marrjen e autorizimit té prodhimit, aplikuesi pérmbushé kérkesat e méposhtme:

a) té specifikojé produktet mjekésore veterinare gé do té prodhojé

b) té specifikojé format farmaceutike gé do té prodhojé

c) té specifikojé emrin e subjektit prodhues dhe adresén e ushtrimit té aktivitetit prodhues.

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

5. Mbajtési i autorizimit té prodhimit shpérndan produktet mjekésore veterinare vetém tregtaréve
me shumice té produkteve mjekésore veterinare.

6. Ményra e aplikimit dhe Iéshimit té autorizimit te prodhimit percaktohen me urdhér ministri.



7. Ngritja, organizimi dhe funksionimi | Komisionit té Verfikimit te Praktikave te Mira te
Prodhimit percaktohen me urdher Ministri

7. Praktikat e mira té prodhimit t&¢ PMV-ve miratohen me Urdher Ministri.”
Neni 8

Né nenin 94, pas pikes 6 shtohet pika 7 me kété pérmbajtje;

Miratohen me Urdhér Ministri:

“Praktikat e Mira té Shpérndarjes pér substancat aktive té pérdorura si léndé fillestare né
Produktet Mjekésore Veterinare dhe masat e nevojshme pér bazén e té dhénave pér produktet
mjekésore veterinare.

“Rregullat né lidhje me praktikén e miré¢ t€ farmakovigjilencés dhe mbi formatin, pérmbajtjen dhe
pérmbledhjen e dosjes kryesore té sistemit té farmakovigjilencés pér produktet mjekésore
veterinare.

“Formati 1 t€ dhénave q€ do té mblidhen dhe raportohen pér té€ pércaktuar véllimin e shitjeve dhe
pérdorimin e produkteve mjekésore antimikrobike né kafshé; Lista e variacioneve gé nuk kérkojné
vlerésim.

“Lista e substancave g€ jané thelbésore pér trajtimin e specieve t€ kuajve dhe pér té cilat periudha
e térheqjes pér speciet e kuajve do té jeté gjashté muaj; Substancat e pérdorura né produktet
mjekésore veterinare té autorizuara pér pérdorim né kafshét tokésore qé prodhojné ushgim ose
substancat té pérfshira né njé produkt mjekésor pér pérdorim human té autorizuara té cilat mund
té pérdoret né kafshét ujore gé prodhojné ushgim.

Neni 9
Né nenin 95, né pikén 1, pas shkronjés b), shtohet shkronja c), me kété pérmbajtje:

“c) mbaron afati i vlefshmérisé sé certifikates té tregtimit t&é PMV-sé dhe éshté paraqitur kérkesé
pér riregjistrim té PMV-sé.”

Neni 10

Né nenin 98, pika 3 ndryshohet si mé poshté:



3. Dokumentacioni, sipas pikes 1 dhe 2 té kétij neni, ruhet pér njé periudhé njé vjecare pas datés
sé skadimit té serisé s€ PMV-ve ose té paktén pesé vjet nga regjistrimi i tyre dhe i paragitet
autoritetit kompetent me kérkesén e kétij té fundit.”

Neni 11
Né nenin 134, né pikén 1.3, shkronja v ndryshohet si mé poshté:
“v. vepron né kundérshtim me nenet 86, 90, dhe 93 deri 99 té kétij ligji.”

Neni 12

Ky ligj hyn ne fuqgi 15 dite pas botimit ne fletoren zyrtare.



