URDHER
Nr. 370, daté 29.7.2014

PER MIRATIMIN E RREGULLORES “MBI PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE?”
(ndryshuar me urdhér nr. 325, daté 8.7.2022)

( pérditésuar)

Né mbéshtetje t€ nenit 102, pika 4, t&¢ Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé, nenit 85, nenit 88, nenit 92,
nenit 94, nenit 102 dhe nenit 104, t€ ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e
Shqipérisé”, me propozim t€ Drejtorisé sé Pérgjithshme e Shérbimeve Bujgésore dhe Peshkimit,

URDHEROJ:

1. Miratimin e rregullores “Mbi produktet mjekésore veterinare”.

2. Rregullorja nr. 4, daté 30.12.1999 “Mbi regjistrimin e barnave veterinare”, rregullorja nr. 5, daté 30.12.1999,
“Mbi hapjen, ndértimin dhe funksionimin e farmacive veterinare”, dhe rregullorja nr. 6, daté 30.12.1999, “Mbi
prodhimin e barnave veterinare”, shfuqizohen.

3. Pér zbatimin e kétij urdhri ngarkohen, Drejtoria e Pérgjithshme e Shérbimeve Bujgésore dhe Peshkimit
(Drejtoria Veterinare), Drejtorité e Bujqésisé, Autoriteti Kombétar i Ushqimit, Instituti i Sigurisé Ushgimore dhe
Veterinarisé.

Ky urdhér hyn né fuqgi menjéheré.

MINISTRI I BUJQESISE, ZHVLLIMIT RURAL DHE ADMINISTRIMIT TE U]ERAVE
Edmond Panariti

RREGULLORE
MBI PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE

KREU I
TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

1. Kjo rregullore ka pér qéllim té pércaktojé rregullat pér prodhimin, tregtimin, pérshkrimin, pérdorimin,
kontrollin e cilésisé dhe kontrollet e veprimtarive, g€ lidhen me produktet mjekésore veterinare (PMV), pérfshiRé
dhe premikset pér ushqgimet e medikuara té kafshéve, qé vendosen né treg dhe pérdoren pér trajtimin e kafshéve
né Republikén e Shqipérisé, té cilat pérgatiten né rrugé industriale ose né njé ményré qé pérfshin njé pérpunim
industrial.

2. Kjo rregullore, gjithashtu, synon mbrojtjen e shéndetit publik nga pérdorimi i PMV né kafshét prodhuese t€
ushgimeve dhe mbetjeve té démshme té kétyre PMV né produktet ushgimore me origjiné shtazore.

3. Né rastin kur njé produkt mjekésor, duke pasur parasysh té gjitha vecorité e tij, mund té pérfshihet brenda
pérkufizimit té njé produkti mjekésor veterinar, por dhe brenda pérkufizimit t€ njé produkti ¢ mbulohet nga njé
rregullore tjetér, do té zbatohen dispozitat e késaj rregulloreje.

4. Pavarésisht nga paragrafi 3, kjo rregullore do té zbatohet edhe pér 1éndét aktive qé pérdoren si 1éndé té para
sipas pérshkrimit qé jepet né nenet 40, 41 dhe 75 dhe pérveg késaj pér disa léndé qé mund té pérdoren si PMV qé
zotérojné veti anabolike, antiinfektive, antiparazitare, antiinflamatore, hormonale ose psikotropike sipas nenit 58,
pika 3.

Neni 2
Pérjashtimet nga kjo rregullore
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1. Kjo rregullore nuk do t€ zbatohet pér:

a) ushqgimet e medikuara pér kafshé kur ato rregullohen me akte té tjera nénligjore. Megjithaté, ushqimet e
medikuara pér kafshé mund té pérgatiten vetém nga premikse qé jané autorizuar sipas késaj rregulloreje;

b) PMV imunologjike té inaktivuara qé jané prodhuar nga patogjene dhe antigjene t€ marré nga njé ose disa
kafshé té njé ferme dhe pérdoren pér trajtimin e késaj kafshe ose kafshéve t€ t€ njéjtés fermé né té njéjtén
vendndodhje;

¢) PMV me bazé izotopet radioaktive;

d) pa paragjykim t€ nenit 86, pér PMV pér géllime t€ testeve t€ kérkimit dhe zhvillimit.

2. Me pérjashtim t€ dispozitave mbi zotérimin, léshimin e recetave, shpérndatjen dhe pérdorimin e PMV, kjo
rregullore nuk do té zbatohet pér:

a) ¢cdo PMV té pérgatitur né njé farmaci né pérputhje me njé receté veterinare pér njé kafshé té€ vetme ose njé
grup t€ vogél kafshésh, qé njihet si formulé magjistrale; dhe

b) ¢cdo PMV té pérgatitur né njé farmaci né pérputhje me recetat e njé farmakopeje dhe qé do t’i jepet pér
pérdorim drejtpérsédrejti pérdoruesit t€ fundit, g€ njihet si formulé mjekésore.

3. Kjo rregullore nuk do t€ zbatohet mbi PMV imunologjike té painaktivuara qé jané prodhuar nga patogjené
dhe antigjené t€ marré nga njé ose disa kafshé té njé ferme dhe pérdoren pér trajtimin e késaj kafshe ose kafshéve
t€ s€ njéjtés fermé né t€ njéjtén vendndodhje.

4. Né rastin e PMV @€ pérdoren vetém pér peshqit e akuariumeve, zogjté e kafazit, péllumbat e shtépisé,
kafshét e terrariumeve, brejtésit e vegjél dhe lepujt q¢ mbahen vetém si kafshé shoqérimi, né Republikén e
Shqipérisé lejohen pérjashtime nga dispozitat e neneve 4 deri 7, me kusht qé produkte té tilla t&¢ mos pérmbajné
1éndé, pérdorimi i t€ cilave kérkon kontroll veterinar dhe se merren té gjitha masat pér t€ parandaluar pérdorimin e
paautorizuar t€ kétyre produkteve né kafshé té tjera.

Neni 3
Pérkufizimet
(riformuluar pika 12 me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Pér géllimet e késaj rregulloreje zbatohen pérkufizimet e pércaktuara né nenin 4, té ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”.

2. Pérveg kétyre, zbatohen edhe pérkufizimet e méposhtme:

1. “Léndé” éshté ¢do 1éndé pavarésisht origjinés s€ saj q¢ mund té jeté:

a) nga njeriu, si p.sh., gjak njeriu dhe produkte té gjakut té njeriut;

b) shtazore, si p.sh., mikroorganizma, kafshé té plota, pjesé té organeve, sekrecione t€ kafshéve, toksina,
ekstrakte, produkte gjaku;

¢) bimore, si p.sh., mikroorganizma, bimé, pjesé bimésh, sekrecione bimore, ekstrakte;

d) kimike, si p.sh., elemente, léndé kimike qé gjenden né natyré dhe produkte kimike qé fitohen nga
shkémbimet kimike ose sinteza.

2. “Premiks pér ushgimet e medikuara té kafshéve” éshté ¢do PMV i pérgatitur paraprakisht me géllim
prodhimin e métejshém té ushqgimeve té medikuara té kafshéve.

3. “Ushgim i medikuar i kafshéve” éshté ¢do pérzietje e produktit ose produkteve mjekésore veterinare dhe
ushgimit ose ushqimeve pér kafshé qé éshté e gatshme pér tregtim dhe pérdoret pér t€ ushqyer kafshét, pa njé
pérpunim té métejshém, pér shkak té vetive té tij mjekuese ose parandaluese ose vetive té tjera st PMV.

4. “Produkt mjekésor veterinar homeopatik” quhet njé PMV qé pérgatitet nga léndé té quajtura rezerva
homeopatike né pérputhje me njé proceduré homeopatike prodhimi té pérshkruar né Farmakopené Europiane,
ose né mungesé t€ saj, né farmakopené qé éshté né pérdorim né vend. Njé PMV homeopatike mund té pérmbajé
njé numér léndésh aktive.

5. “Reaksion i kundért te njeriu” quhet njé reaksion qé éshté i démshém dhe i pagéllimshém dhe qé ndodh te
njeriu pas ekspozimit kundrejt njé PMV.

0. “Reaksion 1 kundért 1 rénd€” quhet njé reaksion 1 kundért qé shkakton ngordhjen ose vé né rrezik jetén e njé
kafshe, qé shkakton njé paaftési ose pazotési té réndé, qé pérfagéson njé anomali kongjenitale apo defekt té lindur,
ose qé mund t€ shkaktojé shenja té€ pérhershme ose pér njé kohé té gjaté né kafshét e trajtuara.

7. “Reaksion 1 kundért i papritur’” quhet njé reaksion 1 kundért, natyra, ashpérsia ose pasojat e té cilit nuk jané
né pérputhje me pérmbledhjen e karakteristikave t&¢ PMV.

8. Njoftime periodike té€ pérditésuara té sigurisé quhen njoftimet periodike qé pérmbajné t€ dhénat e kérkuara
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né nenin 71.

9. “Studim survejance pas tregtimit” quhet njé studim farmakoepidemiologjik ose testim klinik qé kryhet né
pérputhje me kushtet e autorizimit t€ tregtimit, me qgéllim identifikimin dhe hetimin e rrezikut t€ sigurisé sé njé
PMV pér té cilin éshté léshuar autorizimi 1 tregtimit.

10. “Pérdorimi 1 pamiratuar” quhet pérdorimi i njé PMV jo né pérputhje me pérmbledhjen e vegorive té
produktit, pérfshiré dhe keqpérdorimin apo abuzimin né pérdorim.

11.“Tregtim me shumicé i PMV” quhet ¢do veprimtari qé pérfshin blerjen, shitjen, importin, eksportin ose ¢do
veprim tjetér tregtar me PMV, me ose pa fitim, me pérjashtim té: a) furnizimit nga njé prodhues t€ PMV té
prodhuara prej veté atij; b) furnizimit me pakicé t¢ PMV nga persona g€ lejohen ti kryejné kéto furnizime né
pérputhje me nenin 56.

12. “Pérfaqésuesi i mbajtésit té certifikatés sé tregtimit” quhet personi i njohur si pérfagésues, i caktuar nga
mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit pér ta pérfagésuar até né Shqipéri dhe qé mban certifikatén e tregtimit pér
Shqipériné”.

13.“EMA” quhet Agjencia Europiane e Medikamenteve (EMA).

14. “Risku gé lidhet me pérdorimin e PMV” quhet: a) ¢do risk qé lidhet me cilésiné, siguriné dhe
efikasitetin e PMV né lidhje me shéndetin e njeriut ose t€ kafshéve; b) ¢do risk té efekteve t€ padéshirueshme mbi
mjedisin.

15. “Raporti risk/pérfitim” quhet njé vlerésim i efekteve pozitive mjekuese t&€ PMV né lidhje me riskun e
pérshkruar né pérkufizimin e pikés 14.

16. “Receté veterinare” quhet ¢do receté pér njé PMV e léshuar nga njé mjek veterinar g€ ushtron veprimtariné
né pérputhje me legjislacionin né fuqi.

17. “Emér 1 PMV” mund t€ jeté njé emér 1 krijuar qé t€ mos ngatérrohet me njé emér té pérgjithshém, ose njé
emér i pérgjithshém apo shkencor i shoqéruar nga njé marké tregtare ose nga emri i mbajtésit t€ autorizimit té
tregtimit.

18. “Emér 1 zakonshém” éshté emri ndérkombétar, jo 1 pronésisé, i rekomanduar nga Organizata Botérore e
Shéndetésisé ose né mungesé t€ tij emri i pérgjithshém i zakonshém.

19. “Doza” éshté pérmbajtja e léndéve aktive, e shprehur né sasi pér njési doze, pér njési t€ véllimit ose peshés
sipas formés farmaceutike t&€ PMV.

20. “Paketim i drejtpérdrejté/brendshém” quhet kutia, shishja ose ¢do formé tjetér e paketimit qé éshté né
kontakt té drejtpérdrejté me PMV.

21. “Paketim i jashtém” quhet paketimi né t€ cilin vendoset paketimi i drejtpérdrejté.

22. “Etiketa” jané t€ dhénat mbi PMV né paketimin e brendshém ose t€ jashtém.

23. “Fleté-udhézues” quhet fletepalosja gé shogéron PMV, e cila pérmban t€ dhéna pér pérdoruesin.

24. “Formulé magjistrale” éshté ¢do PMV qé pérgatitet né njé farmaci né pérputhje me njé receté pér njé
pacient té vetém.

25. “Formulé mjekésore” éshté ¢do PMV qé pérgatitet né njé farmaci né pérputhje me njé receté t€ njé
farmakopeje dhe qé do ti jepet pér pérdorim drejtpérsédrejti pérdoruesit té fundit.

26. “Produkt mjekésor reference” nénkupton njé produkt té autorizuar né pérputhje me dispozitat e neneve 4
dhe 11.

27. “Produkt mjekésor gjenerik” nénkupton njé produkt mjekésor qé ka t€ njéjtén pérbérje cilésore dhe sasiore
né 1éndét aktive dhe t€ njéjtén formé farmaceutike si produkti mjekésor i referencés, biobarasvlershméria e té cilit
me produktin mjekésor té referencés éshté treguar né studimet e kryera t€ biovlershmérisé.

28. “Eksipienti (lénda shogéruese/mbushése)” éshté njé léndé farmakologjikisht joaktive qé pérdoret si bartés
pér 1éndén aktive t€ njé PMV.

29. “Farmakognosi” éshté njohurité dhe studimi i pérbérjes dhe efekteve té 1éndéve aktive té léndéve natyrale
me origjiné bimore dhe shtazore.

30. “Autoritetit kompetent” €shté drejtoria pérgjegjése e pércaktuar né pérkufizimet e ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”.
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KREU IT
TREGTIMI

KAPITULLI 1
CERTIFIKATA E TREGTIMIT

Neni 4
Shtrirja dhe efekti i certifikatés sé tregtimit
(zévendésnar togfialésh né paragrafin e paré, ndryshuar ndryshuar numri né paragrafin e dyté, riformulnar paragrafi i katért me

urdhrin nr. 325, daté¢ 8.7.2022)

1. Asnjé PMV nuk mund té tregtohet né Republikén e Shqipérisé pa certifikatén e tregtimit, q¢ nénshkruhet
nga drejtori pérgjegjés pér veterinariné né ministri, né pérputhje me ligjin nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin
veterinar né Republikén e Shqipérisé” dhe me kété rregullore.

2. PMV qé kané njé certifikaté tregtimi t€ léshuar nga Agjencia Europiane e Medikamenteve (EMA), mund t&
marrin certifikatén e tregtimit pér né territorin e Republikés sé Shqipérisé, brenda 100 ditéve pune, pas verifikimit
t€ vértetésisé sé dokumentacionit té dorézuar.

3. Kur njé¢ PMV lejohet pér tregtim né Republikén e Shqipérisé sipas pikés 1, lejohen té tregtohen edhe
variacionet dhe shtesat e kétij produkti qé kané t€ béjné me llojet e tjera t€ kafshéve ku mund t€ pérdoret,
pérgendrimin, formén farmaceutike, rrugét e pérdorimit, paraqitjen. Variacionet dhe shtesat, pas miratimit
pérfshihen né té€ njéjtén certifikaté tregtimi dhe konsiderohen se i pérkasin sé njéjtés certifikaté tregtimi global,
veganérisht pér géllimin e zbatimit t€ nenit 12, pika 1.

4. Mbajtési 1 certifikatés sé tregtimit éshté pérgjegjés pér tregtimin e PMV me pérgjegjési t€ ploté ligjore.

Neni 5
Certifikata e tregtimit pér PMV pér kafshét qé prodhojné ushqime
(riformuluar paragrafi i dyté me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Certifikata e tregtimit léshohet pér PMV pér géllime t€ pérdorimit né njé ose mé shumé lloje kafshésh qé
prodhojné ushgime, vetém nése léndét aktive € pérmban PMV pérfshihen né anekset I, II ose 111 t&€ udhézimit nr.
15 daté 5.10.2010, “Pér limitet maksimalé t&¢ mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né ushqimet me origjiné
shtazore”; e ndryshuar.

2. Pas miratimit t€ ndryshimeve lidhur me limitet maksimalé t€ mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né
ushgimet me origjiné shtazore, SPV i propozon Komisionit, brenda 60 ditéve nga data e botimit t€ ndryshimeve
né Fletoren Zyrtare, ndryshimin ose térheqjen e certifikatés sé tregtimit. Komisioni shqyrton dhe merr vendim
brenda 10 dité pune nga propozimi.

3. Né pérjashtim nga pika 1, nj¢ PMV qé pérmban léndé aktive qé nuk pérfshihen né anekset I, II dhe III t&
udhézimit nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet maksimalé t&¢ mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né
ushgimet me origjiné shtazore”, e ndryshuar, mund t€ autorizohet pér kafshé té vecanta t€ familjes sé ekuideve, qé
nuk do té theren pér konsum mishi nga njerézit. Kéto PMV nuk duhet té pérmbajné léndé qé pérfshihen né
aneksin IV té udhézimit nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet maksimalé t&¢ mbetjeve pér produktet mjekésore
veterinare né ushqgimet me origjiné shtazore”, e ndryshuar dhe as t€ pérdoren pér trajtimin e sémundjeve, sig
pérshkruhet né Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit, pér t€ cilat ka njé PMV té autorizuar pér kafshét e
familjes sé ekuideve.

Neni 6
Pérdorimi i PMV té certifikuara né vende té BE-sé¢
(riformuluar me urdhrin nr. 325, daté 8.7.2022)

Pérdorimi i PMV t€ certifikuara n€ vende t€ BE-s€ né raste t€ vecanta.

Ministri, né rastet e vecanta té gjendjeve shéndetésore, me propozimin e Komisionit Shtetéror t&¢ PMV-ve,
urdhéron lejimin e pérkohshém té tregtimit ose t€ pérdorimit né kafshé t€¢ PMV-ve té autorizuara né njé nga
vendet anétare t€ BE-sé, né pérputhje me legjislacionin pérkatés.

5894



Neni 7
PMYV imunologjike pa certifikaté tregtimi
(hequr pika 1 me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Shfuqizuar.

2. Komisioni Shtetéror i PMV i propozon ministrit PMV imunologjike, si dhe kushtet e hollésishme t&
pérdorimit, pérfshi edhe kohézgjatien e pérdorimit té saj.

3. Urdhri i ministrit autorizon lejimin e importit, pérdorimin dhe kohézgjatjen e pérdorimit t&¢ PMV.

4. Autoriteti kompetent €shté pérgjegjés pér marrjen e masave gé€ lidhen me mbikéqyrjen e importit, pérdorimit
dhe kohézgjatjes s¢ pérdorimit t¢ PMV imunologjike té autorizuar nga ministri.

Nent 8
Ndalimi i pérdorimit t& PMYV pa certifikaté tregtimi
(riformuluar me urdhrin nr. 325, daté 8.7.2022)

Ndalohet pérdorimi né kafshé 1 PMV pa certifikaté tregtimi t€ nénshkruar nga drejtori pérgjegjés pér
veterinariné né ministri, me pérjashtim té rasteve t€ provave t€ PMV t€ pérmendura né nenin 11, pika 3, germa “j”
g€ jané pranuar nga Laboratori Shtetéror 1 Kontrollit Veterinar (LSHKYV) né pérputhje me legjislacionin veterinar

né fuqi.

Neni 9
Pérjashtimet e pérdorimit t&€ PMV pér kafshét joprodhuese té€ ushqimeve
(shfugizuar me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

Neni 10
Pérjashtimet e pérdorimit t&€ PMYV pér kafshét prodhuese té ushqimeve

€2 -

(ndryshuar fjalé né paragrafin e paré, ndryshuar nénparagrafi “ii” i shkronjés “b” 1€ pikés 1, me urdhrin nr. 325, daté
8.7.2022)

1. Né rastet kur nuk ka PMV t€ miratuar, pér t€ mjekuar njé sémundje té caktuar né njé lloj kafshe prodhuese té
ushgimit, né ményré pérjashtimore, mjeku veterinar nén pérgjegjésiné e tij/saj personale dhe me géllim shmangien
e vuajtjeve t€ tepérta te kafsha, mund té€ mjekojé kafshén né fjalé né njé fermé té caktuar me:

a) Njé PMV t€ autorizuar né Republikén e Shqipérisé, pér pérdorim né kafshé t€ llojeve té tjera ose pér njé
sémundje tjetér tek e njéjta lloj kafshe; ose

b) Nése nuk ka asnjé PMV qé plotéson kushtet e germés “a” ose me:

1) njé produkt mjekésor té autorizuar pér pérdorim te njerézit né Republikén e Shqipérisé; ose

ii) me njé PMV té autorizuar né Republikén e Shqipérisé, pér pérdorim né té njéjtat lloje kafshésh ose né
lloje té tjera kafshésh pér té njéjtén sémundje ose pér sémundje té tjera; ose

¢) Nése nuk ka asnjé produkt mjekésor qé plotéson kushtet e germés “b” dhe brenda kufijve té legjislacionit
shqiptar, nj¢ PMV e pérgatitur né cast (ex Zempora) nga njé farmacist ose farmacist veterinar né pérputhje me
kushtet e recetés veterinare.

Mjeku veterinar mund ta pérdoré veté PMV ose té lejojé njé person tjetér ta pérdoré nén pérgjegjésiné dhe
mbikéqytien e tij/saj.

2. Léndét farmakologjike aktive t€ pérfshira né PMV qé pérdoren sipas dispozitave t€ pikés 1 duhet té jené té
listuara né anckset I, IT ose III t€ udhézimit nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet maksimale t&¢ mbetjeve pér
produktet mjekésore veterinare né ushqgimet me origjiné shtazore”, i ndryshuar. Mjeku veterinar pércakton njé
kohé té pérshtatshme pezullimi, me qéllim qé ushgimet qé vijné prej kafshéve té trajtuara t€ mos pérmbajné
mbetje t€ démshme pér konsumatorin.

Kur koha e pezullimit nuk éshté dhéné pér PMV qé pérdoret né kafshét prodhuese, koha e pezullimit e
pércaktuar nga mjeku veterinar, né pérputhje me kérkesat e ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin
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veterinar né Republikén e Shqipéris€”, neni 100, duhet t€ jeté t€ paktén:

a) 7 dité pér vezét dhe qumeéshtin;

b) 28 dité pér mishin e shpendéve dhe gjitaréve, dhjamin dhe té brendshmet;

¢) 500 dité-gradé pér produktet e peshkut (shumézimi i temperaturés sé ujit né gradé Celsius me ditét e
pezullimit).

3. Né rastin kur pérdoret njé PMV homeopatike, léndét aktive té sé cilés pérfshihen né aneksin II t€ udhézimit
nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet maksimale t€¢ mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né ushqgimet me
origjiné shtazore”, i ndryshuar, koha e pezullimit e pércaktuar né paragrafin 2 duhet té béhet zero dité.

4. NEé rastet kur mjeku vetetinar zbaton dispozitat e pikave 1 dhe 2 t€ kétij neni, ai/ajo duhet t€ mbajé shénimet
pérkatése né regjistér pér datén e kontrollit t€ kafshéve, té dhénat pér pronarin, numrin e kafshéve té trajtuara,
diagnozén, produktet mjekésore té pérdorura, dozat e pérdorura, kohézgjatjen e trajtimit dhe kohét e pezullimit té
késhilluara. Kéto shénime ruhen pér njé periudhé 5-viecare dhe paraqiten gjaté kontrolleve té ushtruara nga
shérbimit veterinar rajonal.

Neni 11
Kérkesa pér certifikatén e tregtimit
(riformuluar pika 1 dhe shkronja “n” e pikes 3 me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Aplikimi pér t€ marré certifikaté tregtimi pér njé PMV béhet online né portalin geveritar e-Albania. Dosja
dérgohet prané LSHKV-sé

2. Certifikata e tregtimit mund ti jepet vetém kérkuesit qé éshté shtetas shqiptar ose me banim té pérhershém
né Republikén e Shqipérisé.

3. Kérkesa pér certifikatén e tregtimit pérfshin té gjithé informacionin administrativ dhe shkencor té€ nevojshém
pér té treguar cilésing, siguriné dhe efektin e PMV né fjalé. Dosja duhet t€ dorézohet né pérputhje me aneksin I
dhe duhet té€ pérmbajé detyrimisht informacionin e méposhtém:

a) Emrin ose emrin tregtar dhe adresén e pérhershme ose vendin e regjistruar t€ aktivitetit t€ personit pérgjegjés
pér hedhjen né treg té produktit, dhe nése éshté i ndryshém nga i pari edhe té prodhuesit ose té prodhuesve té
pérfshiré dhe vendet e prodhimit;

b) Emrin e PMV;

¢) Hollésité cilésore dhe sasiore té té gjithé pérbérésve t€¢ PMV, pérfshiré dhe emrin ndérkombétar té
jopronésisé, t€ késhilluar nga Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH), kur ka njé té tillé, ose emrin e tij kimik;

d) Pérshkrimin e metodés sé¢ prodhimit;

e) Rastet e pérdorimit dhe t€ mospérdorimit, si dhe reaksionet e kundérta;

f) Dozat pér llojet e ndryshme té kafshéve ku pérdoret PMV, formén farmaceutike, metodén dhe rrugén e
pérdorimit, si dhe kohézgjatjen e propozuar té pérdorimit;

g Arsyet pér marrjen e masave paraprake dhe té sigurisé gjaté ruajtjes s¢ PMV, pérdorimit né kafshé dhe
asgjésimin e mbetjeve, sé bashku me té dhénat pér njé risk t&€ mundshém qé PMV mund té paraqesé kundrejt
mjedisit ose shéndetit té njeriut, kafshéve apo biméve;

h) Té dhéna mbi kohén e pezullimit né rastin e PMV qé synohet té pérdoren né kafshét prodhuese té
ushgimeve;

1) Pérshkrimin e metodave té testimit g€ jané pérdorur nga prodhuesi;

j) Rezultatet e:

1) testeve farmaceutike (fiziko-kimike, biologjike ose mikrobiologjike);

ii) testeve té sigurisé dhe provave té mbetjeve;

iii) provave paraklinike dhe klinike;

1v) testeve qé vlerésojné risqet e mundshme qé paraget PMV kundrejt mjedisit. Ky ndikim mbi mjedisin do té
studiohet dhe vlerésimi do té béhet rast pas rasti pér kushtet e vecanta qé synojné ta kufizojné até;

k) Njé pérshkrim i hollésishém 1 sistemit té farmakovigjilencés dhe nése duhet edhe té sistemit t&€ menaxhimit
té riskut qé do té zbatojé kérkuesi;

) Njé pérmbledhje e karakteristikave té produktit né pérputhje me nenin 16, mostra té paketimit té
brendshém dhe t€ jashtém té PMV, sé bashku me etiketat e secilit paketim, né pérputhje me nenet 46, 47, 48
dhe 49;

m) Njé dokument qé vérteton se prodhuesi éshté i miratuar né vendin e tij pér té€ prodhuar PMV;

n) Kopje t€ ¢do certifikate tregtimi t€ marré né vendet anétare t€ BE-sé, kopje t€ pérmbledhjes té
karakteristikave té produktit t€ propozuara nga kérkuesi né pérputhje me nenin 16 ose té atyre t€ miratuara nga
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autoriteti kompetent i vendit t€ BE-sé ku éshté autorizuar pérdorimi i PMV-sé;

Kopje té fletudhézuesit té propozuar;

Hollési mbi ndonjé vendim qé kundérshton certifikatén né vendet e BE-sé ose ndonjé vend tjetér dhe arsyet
pér kété vendim.

I gjithé ky informacion duhet t€ pérditésohet rregullisht nga kérkuesi i certifikatés sé tregtimit. Brenda datés 30
janar t€ ¢do viti, mbajtési i certifikatés sé tregtimit dorézon prané SPV kopje origjinale ose té noterizuar té
certifikatés sé tregtimit né njé nga vendet e BE-sé€, linkun ku éshté publikuar, si dhe autorizimin nga mbajtési i
autorizuar 1 certifikatés sé tregtimit;

0) Vértetimin qé kérkuesi ka njé person t€ kualifikuar pérgjegiés pér farmakovigjilencén dhe se ka mjetet e
duhura pér t€ njoftuar ¢do reaksion té€ kundért t€ mundshém qé ndodh né vend ose vende té tjera;

Sé bashku me dokumentet dhe hollésité né lidhje me rezultatet e testimeve t€ pérshkruara né pikén 3,
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germa 7}, paraqiten edhe pérmbledhje té hollésishme dhe kritike, t€ hartuara sipas nenit 17.

Neni 12
Kérkesa e thjeshtuar pér certifikaté tregtimi pér PMYV gjenerike

1. Né pérjashtim nga neni 11, pika 3, germa “j”; dhe pa paragjykuar ligjin mbi mbrojtjen e pronésisé industtiale
dhe tregtare, kérkuesi nuk éshté i detyruar té japé rezultatet e testeve té sigurisé dhe mbetjeve ose té€ provave
paraklinike dhe klinike, nése mund té vértetojé se PMV éshté njé produkt gjenerik i njé produkti mjekésor té
referencés q¢€ éshté ose ka gené autorizuar pér t€ paktén 8 vjet né njé vend anétar t€ BE-sé né pérputhje me nenin
4 t€ késaj rregullore.

Njé PMV gjenerike e autorizur né pérputhje me kété dispozité nuk mund té hidhet né treg pa kaluar té paktén
10 vjet nga certifikata fillestare e produktit té referencés.

Megjithaté, pér PMV qé pérdoren pér peshgit ose bletét, periudha 10-vjegare e parashikuar né paragrafin e dyté
(mé sipér) shtrihet deri né 13 vjet.

2. Pér produktet mjekésore gjenerike, kriprat, esteret, eteret, izomeret, pérzierjet e izomereve, komplekset ose
derivatet e ndryshme té njé lénde aktive do té konsiderohen si e njéjta 1éndé aktive, pérveg rasteve kur ato
ndryshojné shumé né vetité e tyre né lidhje me siguriné ose efektin. N€ raste t€ tilla, kérkuesi duhet t€ paragesé
informacion shtesé pér t€ dhéné prova té sigurisé ose efektit t€ kripérave, estereve ose detivative t€ ndryshme té
njé lénde aktive té autorizuar. Format e ndryshme farmaceutike orale me Iéshim té menjéhershém konsiderohen si
e njéjta formé farmaceutike. Kérkuesi i certifikatés sé tregtimit mund t€ mos paraqgesé studimet e biovlefshmérisé,
nése vérteton se produkti mjekésor gjenerik pérmbush kriteret kryesore t€ pércaktuara né udhézimet e
hollésishme.

3. Né rastet kur PMV nuk pérfshihet né pérkufizimin e njé produkti mjekésor gjenerik ose kur
biobarasvlershméria nuk mund té tregohet me ané té studimeve t€ biovlefshmérisé, ose né rastin e ndryshimit té
léndéve aktive, pérdorimeve terapeutike, dozave, fomave farmaceutike ose rrugéve té€ pérdorimit né lidhje me ato
t€ produktit mjekésor té referencés, kérkuesi i certifikatés sé tregtimit duhet té paraqesé rezultatet e testeve té
duhura t€ sigurisé dhe mbetjeve, si dhe té provave paraklinike dhe klinike.

4. Nése nj¢ PMV biologjike e ngjashme me njé produkt mjekésor té referencés nuk plotéson kushtet e
pérkufizimit t€ njé produkti mjekésor gjenerik, sidomos pér shkak té ndryshimeve né lidhje me léndét e para ose
né procesin e prodhimit t€ PMV biologjike dhe té produktit mjekésor té referencés, kérkuesi 1 certifikatés sé
tregtimit duhet té€ paraqesé rezultatet e provave paraklinike dhe klinike né lidhje me kéto kushte. Lloji dhe t&
dhénat sasiore dhe shtesé qé paraqiten duhet t€ plotésojné kushtet e pércaktuara né aneksin I dhe né udhézimet e
hollésishme pérkatése. Rezultatet e testeve dhe provave té tjera nga dosja e produktit mjekésor té referencés nuk
duhen paragqitur.

5. Kryerja e studimeve, testeve dhe provave té€ nevojshme pér géllimet e zbatimit té pikave 1 deri 4 té kétij neni
dhe kérkesat praktike vijuese, nuk bien né kundérshtim me té drejtat qé lidhen me mbrojtjen e pronésisé
industriale dhe tregtare.

Neni 13
Kérkesat bibliografike pér certifikatén e tregtimit
1. Né pérjashtim nga kérkesat e nenit 11, pika 3, germa “j”, dhe pa paragjykuar ligjin mbi mbrojtjen e pronésisé
industriale dhe tregtare, kérkuesit nuk éshté i detyruar té ofrojé rezultatet e testeve té sigurisé dhe té mbetjeve ose
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t€ provave paraklinike dhe klinike, nése ai mund té vértetojé se lénda aktive e PMV ka gené pérdorur gjerésisht né
vendet e BE-sé pér té paktén 10 vjet, dhe ka njé efikasitet t& njohur dhe njé nivel t€ pranueshém té sigurisé sipas
kushteve t€ pércaktuara né aneksin I t€ késaj rregulloreje. Né kété rast, kérkuesi do té ofrojé literaturén shkencore
sé€ cilés i referohet.

2. Raporti 1 vlerésimit i botuar nga Agjencia Europiane ¢ Medikamenteve pas shqyrtimit t€ kérkesés pér
pércaktimin e kufijve maksimalé té mbetjeve né pérputhje me udhézimin nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet
maksimale t€ mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né ushqgimet me origjiné shtazore”, 1 ndryshuar, mund
té pérdoret si njé literaturé shkencore e pérshtatshme, veganérisht pér testet e sigurisé.

3. Nése njé kérkues i certifikatés sé tregtimit, pérdor literaturé shkencore pér t€ marré certifikatén pér njé
lloj kafshe prodhuese té ushqimit, dhe dorézon, pér té njéjtin produkt mjekésor, me qéllim pér t€ marré njé
certifikaté pér njé lloj tjetér kafshe prodhuese té ushgimeve, studime té reja t€ mbetjeve né pérputhje me
udhézimin nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet maksimale t&¢ mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né
ushgimet me origjiné shtazore”, sé bashku me provat klinike, nuk do té lejohet g€ njé palé e treté té pérdoré kéto
studime ose prova né pajtim me nenin 12, pér njé periudhé 3-vjecare nga léshimi i certifikatés, pér té cilén ato u
kryen.

4. Né rastin e PMV gé pérmban 1éndé aktive t€ pérdorura né pérbérjen e PMV t€ autorizuara, por ende t&
papérdorura pér géllime terapeutike, rezultatet e testeve té sigurisé dhe t€ mbetjeve, dhe nése éshté e nevojshme
edhe provat e reja paraklinike dhe klinike né lidhje me kété pérbérje duhet té sigurohen né pérputhje me nenin 11,

(19824

pika 3 germa “”, por nuk nevojitet t€ sigurohen referenca shkencore né lidhje me secilén 1éndé aktive t€ vecanté.

Neni 14
Miratimi pér pérdorimin e dosjes nga palé té treta

Pas léshimit té certifikatés sé tregtimit, mbajtési i tij mund t€ lejojé pérdorimin e dokumentacionit
farmakologjik, sigurisé dhe mbetjeve, provave paraklinike dhe klinike, q¢ pérmbahet né dosjen ¢ PMV pér
shqyrtimin e njé kérkese vijuese pér njé PMV, qé ka té njéjtén pérbérje cilésore dhe sasiore né léndét aktive dhe té
njéjtén formé farmaceutike.

Neni 15
Pérjashtime nga provat né terren t&€ PMV imunologjike té inaktivuara

Né pérjashtim kérkesat e nenit 11, pika 3, germa “j”, dhe né rrethana té jashtézakonshme né lidhje me PMV
imunologjike, kérkuesit nuk i kérkohet té ofrojé rezultatet e disa provave né terren mbi llojet e kafshéve ku
pérdoret, nése kéto prova nuk mund té kryhen pér arsye té forta, vecanérisht pér shkak té legjislacionit pér
mbrojtjen dhe miréqgenien e kafshéve.

Neni 16
Pérmbledhja e karakteristikave t& produktit (PKP)

Pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit duhet té pérmbajé sipas renditjes informacionin e méposhtém:

a) emrin e PMV sé bashku me dozén dhe formén farmaceutike;

b) pérbérjen cilésore dhe sasiore té léndéve aktive dhe pérbérésit e eksipientit, njohja e té cilave éshté thelbésore
pér pérdorimin e duhur t€ PMV. Pérdoren emértimet e zakonshme ose pérshkrimi kimik;

¢) forma farmaceutike;

d) té dhéna klinike:

d.1) llojet e kafshéve ku pérdoret;

d.2) té dhéna pér pérdorimin, duke pércaktuar llojet e kafshéve;

d.3) mospérdorimet (kundér-indikimet);

d.4) kujdes té vecanta pér secilin lloj kafshe ku pérdoret;

d.5) masa paraprake kujdesi pér pérdorimin, pérfshi masat paraprake qé duhet t€ merren nga personi qé pérdor
PMV né kafshé;

d.0) reaksionet e kundérta: shpeshtésia dhe shkalla e réndésisé;

d.7) pérdorimi gjaté barrshmérisé, laktacionit ose prodhimit té vezéve;

d.8) ndérveprimi me PMV t€ tjera dhe forma té tjera t€ ndérveprimit;

d.9) doza dhe rruga e pérdorimit;

5898



d.10) mbidoza (simptomat, procedurat e ndihmés sé shpejté, antthelmet), nése éshté e nevojshme;

d.11) kohét e pezullimit pér lloje t€ ndryshme produktesh e nénproduktesh ushgimore me origjiné nga kafshét,
pérfshiré dhe ato pér t€ cilat koha e pezullimit éshté zero dité;

e) vetité farmakologjike:

e.1) vetité farmakodinamike;

e.2) karakteristikat farmakokinetike;

f) karakteristikat farmaceutike:

£.1) lista e eksipientéve;

£.2) mospérputhjet kryesore;

t.3) afati i pérdorimit, pas tretjes né solucion t&¢ PMV ose pas hapjes sé paketimit t€ brendshém pér herén e
paré;

f.4) masat e veganta té kujdesit gjaté ruajtjes;

£.5) natyra dhe pérbérja e paketimit t€ brendshém;

£.6) kushtet e vecanta té kujdesit pér asgjésimin e PMV té papérdorura ose mbeturinat e materialeve qé vijné
nga pérdorimi i kétyre produkteve;

@) mbajtésin e certifikatés sé tregtimit;

h) numrin/at e certifikatés s¢ tregtimit;

1) data e certifikatés sé paré ose data e rinovimit t€ certifikatés;

j) data e rishikimit t€ tekstit.

Pér certifikatén sipas nenit 12, nuk nevojitet t€ pérfshihen ato pjesé té€ pérmbledhjes sé karakteristikave té
produktit mjekésor té referencés qé kané t€ béjné me pérdorimin ose format e dozimit q¢ ende mbrohen nga e
drejta e patentés né kohén e hedhjes né treg té produktit mjekésor gjenerik.

Pérmbajtja e pérmbledhjes sé karakteristikave t€ produktit té paragitura né dosje nga kérkuesi, mund té
ndryshohet nga Komisioni Shtetéror i PMV me géllimin e zbatimit t€ legjislacionit né fugi.

Neni 17
Ekspertét qé pérgatitin dokumentacionin
(ndryshuar togfjalésh né pikén 1 me urdhrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Kérkuesi pér certifikatén e tregtimit t¢ PMV siguron se pérmbledhjet e hollésishme dhe kritike té
pérmendura né nenin 11, pika 3, paragrafi i dyté, pérpara se t€ dorézohen tek LSHKYV, jané hartuar dhe
nénshkruar nga persona me kualifikimin e duhur teknik dhe profesional. Kéto dokumente shogérohen me njé CV
té shkurtér té tyre.

2. Personat me kualifikimin teknik ose profesional té€ pérmendur né pikén 1 do té shpjegojné ¢do pérdorim té
literaturés shkencore t€ pérmendur né nenin 13, pika 1, né pérputhje me kushtet e pércaktuara né aneksin I.

KAPITULLI 2
KUSHTE TE VECANTA PER PMV HOMEOPATIKE

Neni 18
Certifikaté e tregtimit pér PMV homeopatike

1. PMV homeopatike té prodhuara dhe autorizuara pér tregtim né vendet e BE-sé né pérputhje me nenet 17,
18 dhe 19, té késaj rregulloreje, mund té certifikohen pér tregtim né Republikén e Shqipérisé.

2. PMV homeopatike t€ pérfshira né nenin 19 i nénshtrohen procedurés sé thjeshtuar pér certifikatén e
tregtimit.

3. Certifikata i tregtimit pér PMV homeopatike qé pérdoren te kafshét e shoqgérimit ose te kafshét e tjera
joprodhuese té ushqgimeve, léshohet pérmes procedurés sé thjeshtuar té regjistrimit. PMV homeopatike te kéto
kafshé pérdoren nén pérgjegjésiné e mjekut veterinar.

Neni 19
Procedura e thjeshtuar pér certifikatén e tregtimit

1. Certifikata e tregtimit pér PMV homeopatike qé pérdoren né kafshét prodhuese té ushgimeve, 1 nénshtrohet
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procedurés sé thjeshtuar t€ regjistrimit, pa paragjykuar dispozitat e udhézimit nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet
maksimale t€ mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né ushqgimet me origjiné shtazore”, té ndryshuar, mbi
pércaktimin e kufijve maksimalé t€ mbetjeve t€ 1éndéve aktive farmakologjike, vetém kur PMV plotésojné té gjitha
kushtet e méposhtme:

a) Ményra e pérdorimit pérshkruhet né Farmakopené Europiane, ose né mungesé t€ saj, né farmakopené
kombétare (kur ka njé té tll€);

b) Nuk ka njé ményré té vecanté pérdorimi qé pérshkruhet né etiketé ose ¢do informacion tjetér qé lidhet me
PMV;

¢) Ka njé shkallé¢ t¢ mjaftueshme té hollimit qé garanton siguriné e PMV. Né ményré té vecanté, PMV nuk
mund t€ pérmbajé mé shumé sesa 1 pjesé pér 10,000 nga pérgendrimi bazé.

2. Pér procedurén e vecanté t€ thjeshtuar t€ regjistrimit t€¢ PMV homeopatike, e pérmendur né pikén 1, me
pérjashtim té provave té efektit mjekues, do t€ zbatohen né ményré analoge kriteret dhe rregullat e procedurés, té
pérshkruara né kreun III, me pérjashtim té nenit 27.

Neni 20
Pérmbajtja e kérkesés pér procedurén e thjeshtuar

Kérkesa pér procedurén e thjeshtuar pér regjistrim mund t€ pérfshijé njé seri t€ PMV qé rrjedhin nga i njéjti ose
t€ njéjtat burime homeopatike. Kérkesa duhet té€ shogérohet me dokumentet e méposhtme, me qgéllim qé t&
tregojé, né ményré t€ veganté, cilésiné farmaceutike dhe homogjenitetin e partive t€¢ PMV né fjalé:

a) Emri shkencor ose emri i dhéné né njé farmakope té€ burimeve homeopatike, sé bashku me njé nga rrugét e
ndryshme t€ pérdorimit, formén farmaceutike dhe shkallén e hollimit qé duhet regjistruar;

b) Dosjen qé pérshkruan se si pérftohet dhe kontrollohet burimi homeopatik dhe qé vérteton natyrén e tij
homeopatike mbéshtetur né njé bibliografi t€ pérshtatshme; né rastin e njé¢ PMV homeopatike qé pérmban léndé
biologjike pérfshihet edhe njé pérshkrim i masave t€ marra pér t€ siguruar mungesén e patogjeneve;

¢) Dokumentacionin e prodhimit dhe té kontrollit pér secilén formé farmaceutike dhe njé pérshkrim té
metodés s¢ hollimit dhe rritjes sé pérqendrimit;

d) Certifikatén e prodhimit pér PMV né fjalé;

e) Kopje té ndonjé regjistrimi ose certifikaté t€ marré pér té njéjtin PMV né vendet e BE-sé;

f) Njé ose mé shumé mostra t€ paketimit t€ jashtém dhe té€ brendshém t€ PMV qé do té regjistrohet, etiketén e
paketimit té brendshém, fleté-udhézuesin e PMV, shénimin né etiketé “PRODUKT MJEKESOR VETERINAR
HOMEOPATIK”;

g) Té dhéna né lidhje me géndrueshmériné e PMV;

h) Koha e propozuar e pezullimit sé bashku me shpjegimet pérkatése.

Neni 21
PMYV homeopatike pér té cilat nuk zbatohet procedura e thjeshtuar

PMYV homeopatike t€ ndryshme nga ato té€ pérmendura né nenin 19, pika 1, autorizohen né pérputhje me nenet
11,13, 14, 15 dhe 16 t€ késaj rregulloreje.

Neni 22
Kérkesat e kétij kreu nuk do té€ zbatohen pér PMV homeopatike imunologjike

Kérkesat e kreréve V dhe VI do té zbatohen pér PMV homeopatike.
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KAPITULLI 3
PROCEDURA PER MIRATIMIN E KERKESES PER CERTIFIKATEN E TREGTIMIT

Neni 23
Kohézgjatja e procedurés pér certifikatén e tregtimit
(riformuluar me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Né zbatim t€ nenit 87, té ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e
Shqipérisé”, té ndryshuar, procedura pér shqyrtimin e dosjes s¢ PMV-sé¢ nga LSHKV-ja, miratimi nga Komisioni
Shtetéror i PMV-sé dhe léshimi 1 certifikatés sé tregtimit, pérfundon brenda njé afati prej 100 ditésh pas aplikimit
online.

2. Aplikimi dhe numri i referencés sé kérkesés dérgohen me email nga SPV-ja né LSHKV. Dosjet pérkatése
pér secilén PMV sé bashku me kampionet e PMV-sé, si dhe kampionin e substancés aktive, dorézohen nga
kérkuesi né Laboratorin Shtetéror té Kontrollit Veterinar, pas aplikimit t€ kryer online dhe pranimit té aplikimit.

3. Kérkuesi, brenda 30 ditéve pune nga dorézimi i dosjes pér PMV ose ditén e paré t€ punés pas kétij afati 30-
ditor, njoftohet me shkrim nga LSHKV-ja nése dosja e dorézuar pér PMV éshté né pérputhje me kérkesat e
ancksit I té késaj rregulloreje.

Neni 24
Shqyrtimi i kérkesés pér certifikatén e tregtimit
(riformuluar paragrafi i paré, hequr fjalé né pikén 2, évendésuar togfialésh né pikén 4 me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

Laboratori Shtetéror i Kontrollit Veterinar, gjaté shqyrtimit t€ dosjes sé paraqitur pér certifikatén e tregtimit né
pérputhje me kérkesat e neneve, 11, 12, 13, 14, 15, kryhen veprimet si mé poshté:

1. Kontrollojné nése dokumentacioni i dorézuar né mbéshtetje té kérkesés pérputhet me kérkesat e neneve 11,
12,13, 14 dhe 15 dhe nése jané plotésuar kushtet pér léshimin e certifikatés sé tregtimit.

2. Té€ kryejné né Laboratorin Shtetéror t&¢ Kontrollit Veterinar testimin e PMV, léndéve aktive t€ tij dhe nése
éshté e nevojshme produktet e ndérmjetme ose 1éndé té tjera pérbérése, né ményré qé té sigurohet qé metodat e
testimit, t€ pérdorura nga prodhuesi, dhe té pérshkruara né dokumentet e kérkesés, né pérputhje me nenin 11, pika
3, germa “1” jané té€ kénagqshme.

3. Mund té késhillohen me laboratorét e mbetjeve t&¢ PMV né produktet shtazore, né Institutin e Sigurisé
Ushgimore dhe Veterinarisé ose me laboratoré ndérkombétaré té referencés, qé t€ kontrollojé, nése metodat
analitike té pérdorura pér té zbuluar mbetjet né produktet shtazore, t€ paraqitura nga kérkuesi né pérputhje me
nenin 11, pika 3, germa “”, paragrafi 2, jané t€ kénaqshme.

4. Nése shihet e nevojshme, kérkojné informacion shtesé nga kérkuesi i certifikatés sé tregtimit né lidhje me
elementet e listuara né nenet 11, 12, 13, 14 dhe 15. N€ njé rast té tillé té kérkesés nga LSHKYV, afatet e pércaktuar
né nenin 23, pika 1 do t€ ndérpriten, deri sa t€ sigurohen dhe paragiten t€ dhénat e kérkuara. Po késhtu, kéto afate
kohore do té ndérpriten pér ¢do kohé qé kérkuesit i jepet pér t€ dhéné shpjegime me gojé ose me shkrim né kohé
30 dité kalendarike.

Neni 25
Pérgatitja pér mbledhjen e Komisionit Shtetéror t¢ PMV
(zévendésuar fjalé né paragrafin e paré dhe né pikén 3, shtnar shkronja “e” dhe f” né paragrafin e dyté, evendésuar togfjalésh

né pikén 5 me urdhrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Pas shqyrtimit té ploté t€ dokumentacionit t&¢ PMV dhe testeve t€ pércaktuara né certifikatén e analizés qé
shogéron kampionin, Laboratori Shtetéror 1 Kontrollit Veterinar dérgon né SPV informacionin mbi PMV qé jané
gatl pér 'u miratuar nga Komisioni Shtetéror 1 PMV.

2. Informacioni i dérguar nga LSHKV-ja pérmban té dhénat e méposhtme:

a) listén e PMV pér miratim;

b) pérbérjen e secilit PMV, llojet e kafshéve ku pérdoret, si dhe kohét e pezullimit pér kafshét prodhuese té
ushgimeve;

¢) pérmbledhjen e karakteristikave té€ produktit pér secilin PMV (formatin elektronik né shqip);

d) fleté-udhézuesin pér secilin PMV (formatin elektronik né shqip);

e) fotokopje té certifikatés sé tregtimit né njé vend t€ BE-sé t€ dorézuar né LSHKV;
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f) fletén e analizave t€ kryera né LSHKV.

3. Personi pérgjegjés pér PMV né SPV, kryen funksionin e sekretarit t& Komisionit Shtetéror t&€ PMV.

4. Pérgjegjési 1 LSHKV-sé pérgatit dokumentacionin e nevojshém pér mbledhjen e Komisionit pér miratimin e
certifikatés sé tregtimit pér PMV. Sekretari u dérgon né formé elektronike anétaréve t€ komisionit té€ gjithé
informacionin qé pérfshihet né pikén 2 té kétij neni.

5. Kryetari i Komisionit Shtetéror t&¢ PMV, vendos datén dhe thérret mbledhjen e Komisionit né periudhén jo
mé pak se 5 dit€ nga dérgimi i informacionit nga sekretari i Komisionit. Certifikata e tregtimit pérgatitet nga
sekretari 1 komisionit.

Neni 26
Miratimi i kérkesés pér certifikatén e tregtimit nga Komisioni Shtetéror i PMV

1. Komisioni Shtetéror i PMV shqyrton dhe merr vendim pér secilin PMV té paragitur né mbledhje né
pérputhje me dokumentacionin e pérgatitur dhe shpérndaré nga sekretari i komisionit.

2. Secili anétar 1 komisionit ka t€ drejtén té€ béjé propozime pér ndryshime né pérmbajtjen e karakteristikave té
produktit, fleté-udhézuesin, pérmbajtjen e informacionit né etiketé, llojet e kafshéve ku pérdoret, kohét e
pezullimit pér kafshét prodhuese té ushqimeve, né pérputhje me legjislacionin veterinar né fuqi.

3. Cdo propozim hidhet né voté nga kryetari i Komisionit. Vendimet merren me shumicé votash.

4. Komisioni pérmes votimit vendos pér pranimin ose hedhjen poshté té kérkesés pér certifikatén e
tregtimit t€¢ PMV. Gijithashtu, komisioni pérmes votimit vendos edhe pér ndryshimet e propozuara nga
anétarét né pérputhje me pikén 2.

Neni 27
Informacioni pér certifikatén e tregtimit

(zévendésuar togfialésh né pikén 1, riformulnar pika 3, évendésuar togfjalésh né pikén 4, shtuar pika 5 me urdprin nr. 325,
daté 8.7.2022)

1. SPV njofton kérkuesin pér miratimin e kérkesés pér tregtimin e PMV, pérmbledhjen e karakteristikave
té produktit dhe té gjitha ndryshimet e miratuara nga Komisioni Shtetéror i PMV.

2. Informacioni mbi PMV dhe vecanérisht etiketa dhe udhézuesi 1 paketimit duhet té jené né pérputhje me
pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit t€ miratuara né kohén kur u pranua kérkesa pér certifikatén e
tregtimit.

3. Drejtori 1 SPV-sé léshon certifikatén e tregtimit pér secilin produkt t€ miratuar brenda 10 ditéve
kalendarike nga kryerja e pagesés nga kérkuesi, sé bashku me pérmbledhjen e karakteristikave té produktit pér
secilin PMV té autorizuar. Certifikata e tregtimit mban datén e miratimit nga Komisioni Shtetéror i PMV-sé.
Tarifa pérkatése pércaktohet né udhézimin e pérbashkét té ministrit dhe ministrit té Financave.

4. LSHKYV harton njé raport vlerésimi dhe shénon vérejtjet mbi dokumentacionin né lidhje me rezultatet e
testeve farmaceutike, té sigurisé, té€ mbetjeve dhe té provave paraklinike dhe klinike t&¢ PMV né fjalé. Raporti 1
vlerésimit pérditésohet sa heré qé merren informacione té reja qé jané me réndési pér cilésiné, siguriné ose
efektin e PMV né fjalé.

Autoriteti kompetent e bén publik dhe pa vonesé raportin e vlerésimit dhe arsyet e tij, pasi ka hequr prej tij
¢do informacion sekret té natyrés tregtare.

5. Sekretari i Komisionit regjistron PMV-té e miratuara né regjistrin zyrtar t€ PMV-ve brenda 10 ditéve nga
léshimi i certifikatés. Regjistrimi i pérditésuar publikohet né faqen zyrtare t€ Ministrisé, si dhe u dérgohet né
rrugé zyrtare AKVMB-sé dhe AKU-sé.

Neni 28
Certifikata e tregtimit me kushte

1. Certifikata e tregtimit mund té léshohet me kushtin qé mbajtési 1 saj, té tregojé né paketimin e
brendshém ose té jashtém dhe né fleté-udhézuesin, kur kjo e fundit kérkohet, t€ dhéna té tjera thelbésore pér
siguriné dhe mbrojtjen e shéndetit, pérfshiré dhe ¢do pérkujdesje té vecanté né lidhje me pérdorimin dhe ¢do
paralajmérim tjetér, si rrjedhojé, e provave klinike dhe farmakologjike t€ pérshkruara né nenin 11, pika 3,
germa “j”, dhe né nenet 12, 13, 14 dhe 15 ose nga pérvoja e fituar gjaté pérdorimit t&€ PMV pasi éshté
autorizuar tregtimi i tij.
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2. Né rrethana té jashtézakonshme, dhe pas konsultimeve me kérkuesin, certifikata mund té 1éshohet
vetém me kushtin qé kérkuesi té fusé procedura té veganta, sidomos né lidhje me siguriné e PMV, njoftimin e
autoritetit kompetent mbi ¢do ngjarje t€ lidhur me pérdorimin e tij, si dhe masat q¢ duhen marré. Kéto
certifikata mund t€ 1éshohen vetém pér arsye objektive dhe té kontrollueshme. Né kété rast, certifikata
léshohet ¢do vit dhe lidhet me vlerésimin e kushteve té pércaktuara.

Neni 29
Detyrimet e mbajtésit té certifikatés sé tregtimit

1. Pas léshimit té certifikatés sé tregtimit, mbajtési i saj duke mbajtur parasysh zhvillimin shkencor dhe
teknik, paraqet tek autoriteti kompetent ¢do ndryshim qé lidhet me metodat e prodhimit dhe té kontrollit té
parashikuara né nenin 11, pika 3, germat “d” dhe “i”, me géllim qé té€ garantohet prodhimi dhe kontrolli i
PMV pérmes metodave shkencore té pranuara gjerésisht.

Kéto ndryshime 1 nénshtrohen miratimit nga autoriteti kompetent.

2. Autoriteti kompetent mund t'i kérkojé kérkuesit né kohén e paraqitjes sé kérkesés ose mbajtésit té
certifikatés sé tregtimit, t€ sigurojé sasi t€ mjaftueshme t€ PMV pér té kryer kontrolle pér praniné e mbetjeve
né produktet shtazore t&€ PMV né fjalé.

Me kérkesén e autoritetit kompetent veterinar, mbajtési i certifikatés sé tregtimit do té ofrojé pérvojén e tij
teknike pér té lehtésuar zbatimin e metodave analitike pér zbulimin e mbetjeve t&¢ PMV né produktet
shtazore, né laboratorin kombétar té referencés, té€ pércaktuar pér kryerjen e analizave né zbatim té planit
kombétar t€ mbetjeve né kafshét e gjalla dhe produktet e tyre.

3. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit do t’1 sigurojé menjéheré autoritetit kompetent ¢do informacion té ri,
q¢€ mund t€ sjellé ndryshimin e té dhénave ose dokumentacionit té€ pérmendur né nenet 11 (pika 3), 12, 13 dhe
16 ose aneksin 1.

Vecanérisht, ai duhet t€ njoftojé menjéheré autoritetin kompetent pér ¢do ndalim ose kufizim té vendosur
nga autoritetet kompetente té secilit vend, né té cilin PMV éshté hedhur né treg dhe pér ¢do informacion
tjetér t€ ri g€ mund té ndikojé né vlerésimin e raportit pérfitim-risk t&€ PMV né fjalé.

Né ményré gé té lejohet vlerésimi né vijimési 1 raportit pérfitim-risk, autoriteti kompetent mund t’i kérkojé
né ¢do kohé mbajtésit t€ certifikatés sé tregtimit t€ pércjellé t€ dhéna qé tregojné se ky raport vijon té mbetet
pozitiv.

4. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit do té njoftojé menjéheré autoritetin kompetent pér ¢do ndryshim qé ai
propozon pér té€ béré tek informacioni ose dokumentacioni i pérmendur né nenet 11, 12, 13, 14 dhe 15.

Neni 30
Hedhja né treg e PMV

1. Pas léshimit té certifikatés sé tregtimit t€¢ PMV, mbajtési 1 saj, njofton me shkrim autoritetin kompetent pér
kohén e hedhjes né treg t&¢ PMV, duke pasur parasysh edhe variacionet e ndryshme.

2. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit t&¢ PMV, njofton me shkrim autoritetin kompetent nése pérkohésisht ose
pérgjithnjé ndalon hedhjen né treg t€¢ PMV sé miratuar. Ky njoftim, me pérjashtim té rrethanave té
jashtézakonshme, kryhet jo mé pak se dy muaj pérpara ndérprerijes sé hedhjes né treg t€¢ PMV.

3. Me kérkesén e autoritetit kompetent né lidhje me farmako-vigjilencén, mbajtési i certifikatat té tregtimit té
PMYV 1 dorézon autoritetit kompetent t€ dhéna mbi véllimin e shitjeve t&€ PMV dhe ¢do té€ dhéné né zotérimin e tij
mbi véllimin e recetave.

Neni 31
Kohézgjatja, rinovimi, térheqja dhe heqja e certifikatés sé tregtimit
(zévendésuar fjalé né fjaliné e fundit 1 pikes 2, shtuar pika 8 me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Certifikata e tregtimit t€¢ PMV éshté e vlefshém pér njé periudhé 5-vjegare, pa cenuar kérkesat e pikés 6 té
kétij neni.
2. Certifikata e tregtimit mund t€ rinovohet pas pérfundimit té afatit t€ vlefshmérisé mbéshtetur né rivlerésimin
e raportit pérfitim-risk.
Pér kété géllim, té paktén 6 muaj pérpara pérfundimit t€ vlefshmérisé sé certifikatés sé tregtimit, mbajtési i
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certifikatés s€ tregtimit dorézon njé listé té ploté té€ t€ gjitha dokumenteve té paraqitura né lidhje me cilésing,
sigurin€é dhe efektin, duke pérfshiré té gjitha variacionet e pérfshira qé nga koha e miratimit té certifikatés sé
tregtimit. SPV mund t€ kérkojé, né ¢do kohé, qé kérkuesi i rinovimit té certifikatés sé tregtimit t€ dorézojé
dokumentacionin e sipérpérmendur.

3. Né rast se kérkesa pér rinovimin e certifikatés sé tregtimit nuk paraqitet né kufirin kohor té pércaktuar né
pikén 2, certifikata e tregtimit humbet vlefshmériné e saj né pérfundim té afatit t€ pércaktuar. Né kété rast,
nevojitet qé t€ paraqitet njé kérkesé e re pér certifikatén e tregtimit né pérputhje me kérkesat e nenit 11.

4. N¢€ rastin e rinovimit, vlefshméria e certifikatat t€ tregtimit éshté e pakufizuar né kohé, me pérjashtim té
rasteve kur Komisioni Shtetéror i PMV, mbéshtetur né arsye t€ forta g€ lidhen me farmakovigjilencen, té
paraqjitura nga autoriteti kompetent, vendos t€ vijojé me njé rinovim tjetér 5-vijecar né pérputhje me pikén 2.

5. Mbajtési 1 certifikatés sé tregtimit pér PMV qé éshté rinovuar njé ose disa heré, né ¢astin e hyrjes né fuqi té
késaj rregulloreje, mund t€ paraqgesé kérkesén pér rinovim né pérputhje me kérkesat e pikés 2. Pas kétij rinovimi,
vlefshméria e certifikatés sé tregtimit éshté e pakufizuar né kohé, me pérjashtim té rasteve té paragitura né pikén 4.

0. Certifikata e tregtimit t¢ PMV humbet vlefshmériné nése produkti nuk hidhet né treg brenda tre viteve nga
data e miratimit nga Komisioni Shtetéror 1 PMV. Gijithashtu, certifikata e tregtimit t¢ PMV humbet vlefshmériné
nése njé PMV e autorizuar nuk tregtohet pér njé periudhé 3-vjecare t€ pandérpreré.

7. Komisioni Shtetéror i PMV, me propozim té autoritetit kompetent ose kérkesén e paraqitur nga mbajtési i
certifikatés sé tregtimit, né rrethana té jashtézakonshme ose mbéshtetur né arsye qé kané t€ béjné me shéndetin e
njeriut apo té kafshéve, mund t€ lejojé pérjashtime nga pika 6. Kéto pérjashtime duhet té jené t€ argumentuara
shkencérisht.

8. SPV 1 propozon Komisionit ¢regjistrimin e certifikatave pér tregtim t€ PMV-ve té regjistruara pér
produkte qé nuk kané certifikaté tregtimi nga njé prej vendeve té BE-sé ose té léshuara nga EMA-ja, ose jané
regjistruar né kundérshtim me ligjin. nr. 10465, daté 29.9.2011. Komisioni merr vendim brenda 20 dité pune, i
cili i njoftohet, menjéheré AKU-né e cila ndalon importin e produkteve mjekésore veterinare té ¢regjistruara.

Ndalohet tregtimi i produkteve t€ importuara pas ¢regjistrimit té certifikatés s¢ tregtimit té tyre, dhe higen
nga tregu brenda 1 muaji nga data e ¢regjistrimit té certifikatés.

Neni 32
Efektet e certifikatés sé tregtimit

Léshimi i certifikatés sé tregtimit t€¢ PMV nuk shmang nga pérgjegjésité ligjore as prodhuesin dhe as edhe
mbajtésin e certifikatés s€ tregtimit.

Neni 33
Hedhja poshté e kérkesés pér certifikatén e tregtimit
(zévendésuar fjalé né pikén 1 me urdbrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Kérkesa pér certifikatén e tregtimit hidhet poshté nése dosja e dorézuar tek LSHKV nuk pérputhet me
nenet 11, 12, 13, 14, 15 dhe 17.

2. Kérkesa pér certifikatén e tregtimit hidhet poshté nése pas shqyrtimit té¢ dokumentacionit dhe informacionit
t€ dorézuar né pérputhje me nenet 11 dhe 12, pika 1 del qarté se:

a) Raporti pérfitim-risk 1 PMV éshté mé 1 vogél ose i1 pafavorshém pér kushtet e miratuara té pérdorimit; né
rastin e njé PMV pér géllime zooteknike duhen pasur parasysh pérfitimet pér shéndetin dhe miréqenien e kafshéve
dhe pér siguriné e konsumatorit; ose

b) Produkti nuk zotéron efekt mjekues ose kérkuesi nuk ka ofruar prova té mjaftueshme té kétij efekti mbi
llojet e kafshéve ku do té pérdoren; ose

c) Pérbérja cilésore ose sasiore e tij nuk éshté e njéjté me até qé deklarohet; ose

d) Koha e rekomanduar e pezullimit nga kérkuesi nuk éshté e mjaftueshme pér té siguruar qé ushqgimet e
konsumatorin, ose kjo éshté e dokumentuar né ményré té pamjaftueshme; ose

e) Etiketa ose fleté-udhézuesi i paketimit i propozuar nga kérkuesi nuk pérputhet me kété rregullore; ose

f) PMV ofrohet pér tregtim pér njé pérdorim qé éshté i ndaluar nga legjislacioni shqiptar.

3. Megjithaté, nése kuadri ligjor pér PMV éshté né proces pérshtatjeje, autoriteti kompetent mund té mos
pranojé léshimin e certifikatés sé tregtimit pér njé PMV, nése ky veprim éshté i nevojshém pér té mbrojtur
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shéndetin publik t€¢ konsumatorit ose shéndetin e kafshéve.
4. Kérkuesi ose mbajtési 1 certifikatés sé tregtimit €shté pérgjegjés pér saktésiné e dokumentacionit dhe té
dhénave t€ dorézuara.
KREU III
PRODHIMI DHE IMPORTI

Neni 34
Licencimi i prodhimit t¢ PMV
(zévendésuar fjalé né pikén 1 me urdhrin nr. 325, daté 8.7.2022)

1. Prodhimi i PMV né territorin e Republikés sé Shqipérisé, si pér pérdorim né tregun e brendshém ashtu edhe
pér géllime eksporti, kryhet nga subjekte té licencuara nga QKI-ja, pas miratimit t€ dérguar nga Komisioni
Shtetéror i PMV-ve.

2. Licencimi 1 kérkuar né pikén 1 zbatohet si pér prodhimin e ploté ashtu dhe até té pjesshém dhe pér proceset
e ndryshme té ndarjes, paketimit ose formés sé paragqitjes.

3. Né farmacité veterinare t€ licencuara né QKL, pas miratimit t€ dérguar nga autoriteti kompetent, lejohet t&
kryhet pérgatitja, ndarja, paketimi ose paragita ¢ PMV vetém nga farmacistét veterinaré ose farmacistét qé
ushtrojné profesionin né fushén e farmacisé veterinare.

Neni 35
Certifikata pér prodhimin e PMV

1. Pér té€ marré certifikatén pér prodhimin e PMV, kérkuesi duhet té plotésojé kérkesat e méposhtme:

a) té pércaktojé PMV dhe format farmaceutike g€ do té prodhohen ose do té importohen, si dhe té€ pércaktojé
vendin ku ato do t€ prodhohen ose do t€ kontrollohen;

b) duhet té keté né dispozicion, pér prodhimin ose importin e PMV, godina té pérshtatshme dhe té
mjaftueshme, pajisje teknike dhe mjedise kontrolli pér prodhimin, kontrollin dhe ruajtjen e produkteve;

¢) duhet té keté né dispozicion té tij shérbimin e t€ paktén njé personi té kualifikuar sipas kuptimit t€ nenit 42.

2. Kérkuesi né kérkesén pér certifikatén e prodhimit paraqet informacionin e nevojshém pér té vértetuar
plotésimin e kérkesave t€ pikés 1.

Neni 36
Kushtet pér miratimin e kérkesés pér prodhimin e PMV

1. Autoriteti kompetent miraton njé subjekt pér t’u pajisur me licencé pér prodhimin e PMV sipas legjislacionit
né fuqi vetém pas kontrollit t€ kryer nga shérbimi veterinar rajonal dhe pérmbushjes sé kushteve t€ pércaktuara né
nenin 35.

2. Miratimi 1 prodhimit mund té pérmbajé edhe kushte pér plotésimin e disa detyrimeve té vendosura me
miratimin e tij ose mé pas.

3. Miratimi éshté i vlefshém vetém pér godinat, PMV dhe format farmaceutike t€ pércaktuara né kérkesé.

Neni 37
Afati i miratimit ose hedhjes poshté té kérkesés

Autoriteti kompetent miraton ose hedh poshté kérkesén pér certifikatén e prodhimit t¢ PMV brenda 90 ditéve
nga data e paragqitjes sé kérkesés.

Neni 38
Afati pér ndryshimin e licencés sé prodhimit t¢ PMV

Nése mbajtési i licencés pér prodhimin e PMV-ve kérkon njé ndryshim né njé prej pjeséve té licencés, qé lidhen
me kushtet e pércaktuara né nenin 35, pika 1, germat “a” dhe “b”, autoriteti kompetent miraton ose refuzon
kérkesén pér ndryshim brenda 30 ditéve nga paraqitja e saj. Né raste t€ jashtézakonshme, kjo periudhé kohore
mund té zgjatet deri né 90 dité.

5905



Neni 39
Ndérprerja e afateve pér ndryshimin e licencés sé prodhimit t¢ PMV

Autoriteti kompetent mund té kérkojé t€ dhéna shtesé né lidhje me informacionin e ofruar né pérputhje me
nenin 35. Afatet e pérmendura né nenet 37 dhe 38 ndérpriten deri sa kérkuesi té€ paraqesé té dhénat shtesé té
kérkuara nga autoriteti kompetent.

Neni 40
Detyrimet e mbajtésit té licencés sé prodhimit
té¢ PMV

1. Mbajtési i licencés sé prodhimit éshté i detyruar:

a) t€ keté€ né dispozicion té tij shérbimet dhe personelin e nevojshém, si pér prodhimin ashtu dhe pér kontrollin
e PMV;

b) t€ hedhé né treg vetém PMV t€ miratuara/t€ regjistruara né pérputhje me legjislacionin né fugj;

©) t€ njoftojé paraprakisht autoritetin kompetent mbi ¢do ndryshim qé déshiron té béjé pér ¢do informacion té
dorézuar né pérputhje me nenin 35; nése personi 1 kualifikuar 1 pérmendur né nenin 42 zévendésohet né ményré té
papritur duhet té njoftohet menjéheré autoriteti kompetent;

d) t€ lejojé pérfagésuesit e autoritetit kompetent veterinar, veterineré zyrtaré t€ shérbimit veterinar rajonal ose
specialisté té€ DV, t€ hyjné né ¢do kohé né godinat ku prodhohen PMV;

e) t€ véré né dispozicion t€ personit té kualifikuar té pérmendur né nenin 42, té gjitha mjetet dhe mjediset e
nevojshme duke i mundésuar té kryejé detyrat e tij;

f) té zbatojé parimet dhe udhézimet e praktikave té mira t€ prodhimit dhe autokontrollit pér PMV dhe té
pérdoré si 1éndé té para vetém léndét aktive g€ jané prodhuar né pérputhje me udhézimet e hollésishme mbi
praktikat e mira té prodhimit pér léndét e para;

2) t€ mbajé té dhéna té hollésishme pér PMV me té cilat éshté furnizuar, pérfshiré dhe kampionet né
pérputhje me legjislacionin né fuqi. Pér ¢do shitblerje, nése ka ose jo lidhje me pagesén, regjistrohen té dhénat
e méposhtme:

1) data e furnizimit;

i) emri i PMV;

1if) sasia e marré me furnizimin pérkatés;

iv) emri dhe adresa e marrésit;

v) numri i partisé sé¢ PMV.

2. Shénimet e pércaktuara né pikén 1, germa “g”, ruhen nga subjekti pér té paktén njé periudhé 3-vjecare
dhe i paraqiten pérfagésuesve té autoritetit kompetent (veterineré zyrtaré t€ shérbimit veterinar rajonal ose
specialisté t€ DV) gjaté kontrolleve.

Neni 41
Prodhimi i 1éndéve aktive

Prodhimi i 1éndéve aktive qé pérdoren si 1éndé té para pérfshin prodhimin e ploté ose té€ pjesshém, ose
importin e njé lénde aktive té pérdorur si léndé e paré, si¢ pérshkruhet né aneksin I, seksionin C, pjesén 2;
gjithashtu, pérfshin edhe proceset e shumta té ndarjes, paketimit ose formés sé paraqitjes g€ i paraprijné
pérfshirjes sé léndéve té para né njé¢ PMV, si edhe ripaketimin ose rietiketimin, qé kryhet nga subjektet e
tregtimit me shumicé t€ PMV (depot farmaceutike).

Neni 42
Personi i kualifikuar
1. Mbajtési 1 licencés sé prodhimit ka gjithnjé dhe né vijimési né dispozicion té tij shérbimet e té paktén njé
personi té kualifikuar qé plotéson kushtet e pércaktuara né pikat 4 dhe 5 t€ kétij neni dhe éshté pérgjegjés né
ményré té veganté, pér té kryer detyrat e pércaktuara né nenin 43.
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2. Mbajtési 1 licencés sé prodhimit mund t€ marré veté pérgjegjésiné e personit té kualifikuar, nése ai
personalisht i plotéson kushtet e pércaktuara né kété nen.

3. Personi 1 kualifikuar nuk mund té kryejé t€ njéjtin funksion né mé shumé se njé fabriké prodhimi,
pérveg rastit kur béhet fjalé pér njé njési té vecuar prodhimi, pjesé e s€ njéjtés fabriké prodhimi.

4. Personi i kualifikuar duhet té zotérojé njé diplomé, certifikaté ose déshmi té tjera qé vértetojné
pérfundimin e arsimit universitar ose té njé kursi té€ barasvlershém té€ njohur nga ministria pérgjegjése pér
arsimin universitar né Republikén e Shqipérisé, e shtriré pér njé periudhé té paktén 4-vjegare té€ studimit teorik
dhe praktik né mjekésiné veterinare, kimi dhe teknologji farmaceutike.

5. Diplomat dhe dokumentet e tjera universitare, t€ pérmendura né pikén 4 (mé sipér), duhet té pérfshijné
né programin e tyre teorik dhe praktik léndét e méposhtme:

a) fizike eksperimentale;

b) kimi e pérgjithshme dhe inorganike;

¢) kimi organike;

d) kimi analitike;

e) kimi farmaceutike, pérfshiré analizén e produkteve mjekésore;

f) biokimi e pérgjithshme dhe e zbatuar (mjekésore);

) fiziologji;

h) mikrobiologji;

1) farmakologj;

j) teknologji farmaceutike;

k) toksikologji;

1) farmakognosi (studimi i pérbérjes dhe efekteve té léndéve aktive té léndéve natyrale me origjiné bimore
dhe shtazore).

0. Né qofté se diploma, certifikata ose déshmi té tjera kualifikimi, t€ pérmendura né pikén 4, nuk pérfshijné
né programin e tyre 2 (ose 3) nga léndét e pércaktuara né pikén 5, autoriteti kompetent pranon personin e
kualifikuar, nése ky i fundit paraqet prova qé ai né léndét e pérfshira zotéron njohurité e kérkuara pér
prodhimin dhe kontrollin e PMV.

7. Personi 1 kualifikuar duhet té keté fituar njé pérvojé praktike pune pér té paktén 5 vijet, né veprimtariné e
analizés cilésore té produkteve mjekésore, té analizés sasiore té léndéve aktive dhe té testimit dhe kontrollit té
nevojshém pér té siguruar cilésiné e PMV, né njé ose mé shumé fabrika qé zotérojné certifikatén e prodhimit.

Kohézgjatja e pérvojés praktike mund t€ ulet me njé vit, kur kursi universitar zgjat pér té€ paktén 5 vjet dhe
né njé vit e gjysmé kur kursi universitar zgjat t€ paktén 6 vjet.

8. Personi i kualifikuar duhet té zotérojé t€ drejtén e ushtrimit té profesionit, né pérputhje me legjislacionin
shqiptar né fuqi.

Neni 43
Pérgjegjésité e personit té kualifikuar

1. Personi 1 kualifikuar éshté pérgjegjés qé té sigurojé se ¢do parti e PMV éshté prodhuar dhe kontrolluar
né pérputhje me kérkesat e certifikatés sé tregtimit.

2. Persont i kualifikuar duhet té vértetojé né njé regjistér ose dokument té barasvlershém qé mbahet pér
kété géllim, se ¢do parti prodhimi plotéson kérkesat e certifikatés sé tregtimit. Regjistri ose dokumenti i
barasvlershém me té, pérditésohet me té gjitha veprimtarité e kryera gjaté procesit té prodhimit t&¢ PMV.
Regjistri ose dokumenti i barasvlershém duhet té jeté sipas modelit té€ miratuar nga autoriteti kompetent dhe
ruhet pér njé periudhé t€ paktén 5-vjecare dhe i paraqgiten pérfagésuesve té autoritetit kompetent (veterineré
zyrtar€ t€ shérbimit veterinar rajonal ose specialisté t€ DV) gjaté kontrolleve g€ ushtrojné kéta t€ fundit.

Neni 44
Mbikéqyrja e veprimtarisé sé personit té kualifikuar

Autoriteti kompetent mbikéqyr pérmbushjen e detyrave nga ana e personit t€ kualifikuar. N€ rast t€ shkeljes sé
detyrave té pércaktuara nga personi i kualifikuar, autoriteti kompetent merr masa administrative, si pezullimi i
pérkohshém i ushtrimit t€ detyrave té personit t€ kualifikuar. Kjo nuk pérjashton personin e kualifikuar nga
pérgjegjésité penale, administrative ose disiplinore qé rrjedhin nga shkeljet qé ndodhin gjaté ushtrimit té
veptrimtarisé t€ tij/saj.
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Neni 45
Kérkesat pér PMV homeopatike

Pér PMV homeopatike zbatohen dispozitat e kétij kreu.

KREU IV
ETIKETA DHE FLETE-UDHEZUESI

Neni 46
Miratimi i paketimit

1. Komisioni Shtetéror i PMV miraton paketimin e jashtém dhe t€ brendshém t€ PMV, me pérjashtim té rastit
t€ PMV t€ pérmendur né nenin 19, t€ cilat i nénshtrohen procedurés sé thjeshtuar.

Né paketim, duhet té jeté shkruar me germa me madhési t€ lexueshme dhe né pérputhje me té dhénat e
paraqitura né nenet 11, 12, 13, 14 dhe 15, si dhe pérmbledhjen e karakteristikave té€ produktit, informacioni 1
méposhtém:

a) Emri 1 PMV, i shogéruar nga dozimi dhe forma farmaceutike. Nése PMV pérmban vetém njé léndé aktive
dhe emri i tij éshté 1 krijuar, do t€ shkruhet emri i zakonshém;

b) Pérbérja cilésore dhe sasiore e shprehur né njési ose né pérputhje me ményrén e pérdorimit pér njé véllim
ose peshé té caktuar, duke pérdorur emrat e zakonshém;

¢) Numrin e partisé sé prodhimit;

d) Numrin e certifikatés sé tregtimit;

e) Emrin ose emrin e ndérmarrjes prodhuese dhe adresén e pérhershme ose vendin e regjistrimit té biznesit t&
mbajtésit t€ certifikatés sé tregtimit, si edhe té pérfaqésuesit té caktuar nga mbajtési i certifikatés sé tregtimit;

f) Llojet e kafshéve ku do té€ pérdoret PMV, ményrat dhe rrugét e pérdorimit, si dhe dozén e pérdorimit;

g) Kohén e pezullimit pér PMV qé pérdoren né llojet e kafshéve prodhuese té ushgimeve, pér té gjitha kéto
lloje kafshésh ku pérdoret dhe pér té gjitha llojet e ushgimeve né fjal€, si: mishi dhe t€ pérbrendshmet, vezét,
quméshti, mjalti, pérfshi dhe ato pér té cilat koha e pezullimit éshté zero;

h) data e skadimit né gjuhé t€ kuptueshme;

1) kujdesin e vecanté gjaté ruajtjes, nése ka ndonjé;

j) kujdesin e veganté né lidhje me asgjésimin e PMV té papérdorura ose mbeturinave qé vijné prej tyre, dhe kur
éshté e mundur edhe ndonjé késhillé pér sistemin e duhur t€ grumbullimit;

k) informacionin e kérkuar gé t€ jepet sipas nenit 28, nése ka ndonjé;

1) Fjalét “vetém pér pérdorim veterinar” ose né rastin e PMV té€ pérmendura né nenin 57, fjalét “vetém pér
pérdorim veterinar — t€ jepet vetém me receté veterinare”.

2. Forma farmaceutike dhe pérmbajtja né peshé, véllim ose né njé dozé t€ vetme duhet té jepet vetém né
paketimin e jashtém.

3. Né lidhje me pérbérjen cilésore dhe sasiore té 1éndéve aktive t¢ PMV dhe té informacionit t€ pikés 1, germa
“b”, zbatohen kérkesat e aneksit I, pjesa 1, seksioni A.

4. 'Té dhénat e pércaktuara né germat “f”, “@”, “h”, “1”, °5”, “k” dhe “1” t€ pikés 1, shkruhen né gjuhén shqipe,
si mbi paketimin e jashtém t€ PMV ashtu dhe mbi até t€ brendshém. Kéto t€ dhéna, pérveg gjuhés shqipe mund té
jepen edhe né gjuhé té tjera, me kusht qé pérkthimi té jeté i njéjté. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit duhet té
sigurojé qé teksti 1 gjuhés shqipe dhe ai né gjuhé té huaj té jené té njéjté. Pér kété qéllim, kérkuesi 1 certifikatat t€
tregtimit dorézon njé kopje té pérkthimit té noteruar t€ t&¢ dhénave né paketimin e jashtém dhe té brendshém né
dosjen pérkatése pér regjistrimin e PMV.

5. Né rastin e PMV, pér té cilat éshté léshuar njé certifikaté tregtimi nga Agjencia Europiane e Medikamenteve,
Komisioni Shtetéror 1 PMV mund té lejojé qé paketimi 1 jashtém i PMV t€ pérmbajé informacion né lidhje me
shpérndarjen, zotérimin, tregtimin ose ndonjé kujdes t€ vecanté, me kusht qé ky informacion nuk bie ndesh me
legjislacionin kombétar né fuqi ose me kushtet e certifikatat té tregtimit, dhe nuk pérdoret pér géllime promovimi.

Ky informacion shtesé do té jepet né njé kuti me kufij me ngjyré blu, pér t'u dalluar qarté nga té dhénat e
kérkuara né pikén 1.

Neni 47
Paketimi i brendshém pér PMV me pérmasa té vogla
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1. Né rastin e ampulave ose blisterave, t¢ dhénat e kérkuara né nenin 40, pika 1, duhen shkruar né
paketimin e jashtém. Né paketimin e brendshém jepen vetém té dhénat e méposhtme:

a) emri 1 PMV;

b) sasia/té e 1éndés/ve aktive;

¢) ményra e pérdorimit;

d) numri i partisé sé prodhimit;

e) date e skadencés;

f) fjalét “vetém pér pérdorim veterinar”.

2. Né lidhje me paketimin e brendshém t¢ PMV me pérmasa té€ vogla, qé nuk éshté ampulé ose blister, e qé
pérmban njé dozé t€ vetme, mbi té cilin éshté e pamundur té jepen té dhénat e kérkuara né pikén 1, kérkesat e
nenit 58, pikat 1, 2 dhe 3 zbatohen mbi paketimin e jashtém.

3. T€ dhénat e kérkuara né germat “c” dhe “f”, t€ pikés 1, do t€ shkruhen mbi paketimin e jashtém dhe mbi
paketimin e brendshém t€ PMV né gjuhén shqipe.

Neni 48
PMYV vetém me paketim té brendshém

NEé rastin kur PMV nuk ka paketim té jashtém, té gjitha t€ dhénat qé duhen shkruar né paketimin e jashtém né
pérputhje me kérkesat e neneve 46 dhe 47, duhet té shkruhen né paketimin e brendshém.

Neni 49
Pérmbajtja e fleté-udhézuesit

1. NE rast se 1 gjithé informacioni 1 kérkuar né kété nen, nuk mund té shkruhet mbi paketimin e brendshém dhe
t€ jashtém, né brendési t€ paketimit t€ jashtém pérfshihet detyrimisht njé fleté-udhézues. T¢é dhénat e shkruara né
fleté-udhézues 1 pérkasin vetém PMV, né paketimin e té cilit gjendet fleté-udhézuesi. Fleté-udhézuesi duhet té jeté i
shkruar me shprehje t€ kuptueshme pér publikun né pérgjithési.

2. Fleté-udhézuesi duhet t€ jeté 1 shkruar né gjuhén shqipe. Pérveg gjuhés shqipe, fleté-udhézuesi mund té jeté i
shkruar njékohésisht edhe né gjuhé té tjera, me kusht qé t€ dhénat e shkruara né t€ jané té njéjta né ¢do gjuhé. Né
kété rast, mbajtési i certifikatés sé tregtimit merr pérgjegjésiné qé té sigurojé se pérmbajtja e tekstit Eshté e njéjté né
¢do gjuhé, pérmes pérkthimit té noteruar qé dorézohet né dosjen e PMV.

3. Pérmbajtja e fleté-udhézuesit miratohet nga Komisioni Shtetéror i PMV. Informacioni qé pérmban fleté-
udhézuesi duhet t€ jeté 1 njéjté me informacionin dhe dokumentet e paragitura né pérputhje me nenet 11, 12, 13,
14 dhe 15, si dhe pérmbledhjen e miratuar té karakteristikave té produktit.

Komisioni Shtetéror me miratimin e fleté-udhézuesit, mund té vendosé té pérjashtojé nga detyrimi qé disa
informacione t€ jepen né etiketa dhe fleté-udhézues, nése PMV lejohet té pérdoret vetém nga njé mjek veterinar.

4. Fleté-udhézuesi pérmban informacionin si mé poshté:

a) emri ose emri i ndérmarrjes prodhuese dhe adresa e pérhershme ose vendi i regjistrimit t€ biznesit t&
mbajtésit té certifikatat t€ tregtimit dhe t€ prodhuesit, dhe kur nevojitet, edhe i pérfagésuesit t€ mbajtésit té
certifikatat t€ tregtimit;

b) emri i PMV sé bashku me dozén dhe formén farmaceutike. Emri i zakonshém do t€ jepet vetém nése
produkti pérmban njé 1éndé aktive dhe emri i tij éshté njé emér i krijuar;

¢) pérdorimet mjekésore;

d) rastet kur nuk pérdoret dhe reaksionet e kundérta pér aq sa kéto informacione jané té nevojshme pér
pérdorimin e PMV;

e) llojet e kafshéve ku pérdoret PMV, dozimi pér secilin lloj, ményra dhe rruga e pérdorimit dhe késhillat mbi
pérdorimin e duhur, nése éshté e nevojshme;

f) kohén e pezullimit, edhe kur ajo éshté zero, né rastin kur PMV pérdoren né kafshét prodhuese t€ ushgimeve;

@) kushte té veganta t€ ruajtjes, nése ka té tilla;

h) informacionin e kérkuar né pajtim me nenin 28, pika 1, nése ka ndonjé;

1) kujdesin e vecanté pér asgjésimin e PMV té papérdorura ose pér mbeturinat e materialeve nga PMV, nése ka
ndonjé.

Neni 50
Mosplotésimi i kétkesave t€é paketimit/etiketés
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NEé rastet kur shkelen dispozitat e kétij kreu, autoriteti kompetent njofton me shkrim mbajtésin e certifikatés sé
tregtimit dhe 1 kérkon zbatimin e tyre brenda 60 ditéve. Nése kjo nuk ndodh brenda afatit té pércaktuar, autoriteti
kompetent 1 propozon Komisionit Shtetéror t€¢ PMV pezullimin ose hegjen e certifikatés sé tregtimit.

Neni 51
Vendosja e gmimit

Dispozitat e kétij kreu nuk prekin dispozitat e tjera né lidhje me kushtet e shpérndarjes né publik, vendosjen e
¢mimit té shitjes me pakicé t€ PMV dhe pronésiné industriale.
Neni 52
Etiketa pér PMV homeopatike

1. PMV homeopatike do té etiketohen né pérputhje me dispozitat e kétij kreu, ku né etiketén e tyre té€ dallohet
dhe t€ lexohet qgarté shprehja “PMV homeopatike pa pérdorime mjekimi té€ miratuara”.

2. Pér PMV homeopatike pér té cilat pérdoret procedura e thjeshtuar e certifikatat t€ tregtimit né pérputhje me
nenin 19, pika 1, pérvec shprehjes sé pérmendur né pikén 1, etiketa dhe fleté-udhézuesi do t€ pérmbajné t€ dhénat
e méposhtme dhe asgjé mé shumé:

a) emrin shkencor t€ 1éndés/ve aktive homeopatike sé bashku me shkallén e hollimit, duke pérdorur
simbolet e farmakopese né pérputhje me pérkufizimin e PMV homeopatike né kété rregullore. Nése PMV
homeopatike pérbéhet nga mé shumé se njé léndé aktive, né etiketé bashké me emrin shkencor t€ tyre mund
té shkruhet edhe emri i krijuar;

b) emri dhe adresa e mbajtésit t€ certifikatés sé tregtimit dhe e prodhuesit, nése ky 1 fundit éshté i ndryshém;

¢) ményra dhe rruga e pérdorimit;

d) data e skadencés e shkruar qarté (muaj, vit);

e) forma farmaceutike;

f) pérmbajtja e paketimit né shitje;

@) kushte té vecanta né ruajtje, nése ka;

h) llojet e kafshéve ku pérdoret;

1) ndonjé kujdes 1 vecanté pér PMV, nése nevojitet;

j) numrin e partis€ sé prodhimit;

k) numrin e certifikatés s€ tregtimit;

1) koha e pezullimit, kur kérkohet.

KREU V
ZOTERIMI, SHPERNDARJA DHE FURNIZIMI 1 PMV

Neni 53
Fusha e zbatimit

Dispozitat e kétij kreu zbatohen pér subjektet g€ ushtrojné veprimtariné e shitjes me shumicé t€ PMV (depot
farmaceutike), t€ 1éndéve té para aktive, njésive t€ shérbimit veterinar privat (né pérputhje me pérkufizimin e nenit
4, pika 69 t€ ligjit nr. 10465) dhe drejtuesve t€ gendrave/fermave ku kafshét mjekohen, mbaréshtohen dhe
mbahen né ményré profesionale.

Neni 54
Kushtet pér licencimin e tregtimit me shumicé t€¢ PMV

1. Shitja me shumicé e PMV kryhet nga subjekte té licencuara nga QKI.-ja, pas miratimit t€ dérguar nga
autoriteti kompetent, brenda 90 ditéve nga paraqitja e kérkesés.
2. Furnizuesit né sasi t€ vogla t€¢ PMV nga njé piké shitje me pakicé te tjetra pérjashtohen nga pérkufizimi i
shpérndarjes me shumicé.
3. Kérkesa pér licencimin e tregtimit me shumicé t€ PMV, gé 1 paragitet pér miratim autoritetit kompetent
shogérohet me informacionin e méposhtém:
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a) Vértetimin se kérkuesi nuk éshté dénuar penalisht pér mashtrim ose tregtim t€ PMV ose barnave (humane)
té parregullta;

b) Vértetimin qé kérkuesi zotéron mjedise dhe pajisje t€ pérshtatshme dhe té mjaftueshme pér té siguruar
ruajtjen dhe shpérndarjen PMV;

¢) Ka té punésuar njé person pérgjegjés pér depon farmaceutike g€ éshté i diplomuar né mjekési veterinare;
personi i punésuar nuk duhet t€ keté gené 1 dénuar penalisht pér mashtrim ose tregtim t¢ PMV ose barnave
(humane) t€ parregullta. I njéjti person nuk mund té€ drejtojé mé shumé se dy depo farmaceutike njéherésh, té cilat
jané pjesé e té njéjtit subjekt, por né vendndodhje t€ ndryshme.

4. Kérkesa pér licencimin e tregtimit me shumicé t€ PMV, pérve¢ vértetimeve té pércaktuara né pikén 3 mé lart,
shogérohet edhe me dokumentacionin si mé poshté:

a) Njé planimetri e ambienteve/dhomave e shogéruar me njé pérshkrim t€ hollésishém t€ kushteve t€ tyre;

b) Kopje té diplomés pérkatése t€ personit pérgjegiés pér depon farmaceutike dhe té regjistrimit né urdhrin
profesional t€ mjekut veteriner, né rastet kur kjo kérkohet nga legjislacioni né fuqi;

¢) Deklarimin e pranimit t€ detyrés nga ana e personit pérgjegjés pér depon farmaceutike, shoqéruar me
pércaktimin nése ushtron té njéjtén detyré né magazina té tjera;

d) Njé pérmbledhje té llojit t¢ PMV ose té léndéve aktive farmakologjike, té cilat do té tregtohen sipas
pérkufizimeve t&¢ PMV, PMV imunologjike, PMV homeopatike, premiksit pér ushqgim t€ medikuar.

5. Né rast se ushtrimi 1 veprimtarisé s¢ tregtimit me shumicé t&¢ PMV nga 1 njéjti subjekt, kryhet né disa
magazina me vendndodhje t€ ndryshme, pér secilén prej tyre kérkohet licencimi né pérputhje me pikén 1.

Neni 55
Detyrimet e personit juridik té tregtimit me shumicé

1. Drejtuesi 1 subjektit t€ miratuar dhe licencuar pér tregtimin me shumicé t€¢ PMV, pérpos plotésimit té
kérkesave t€ nenit 54, éshté i detyruar:

a) T€ ruajé dokumentacionin zyrtar t€ hollésishém né lidhje me ¢do veprim té shitjes ose blerjes qé mbart t&
paktén informacionin e méposhtém:

1) data e shitjes ose bletjes;

1) emri i sakte i PMV;

iif) numri i partisé/lotit té€ prodhimit dhe data e skadencés;

1v) sasité e blera ose t€ shitura;

v) emri dhe adresa e furnitorit ose blerésit.

b) Té€ kryejé, té paktén njé heré né vit, njé audit 1 hollésishém pér té krahasuar hytjet dhe daljet e PMV me ato
g€ jané gjendje né magaziné; mospérputhjet mbahen shénim. Kéto shénime ruhen pér njé periudhé 3-vjecare dhe i
paragjiten autoritetit kompetent gjaté kontrolleve té ushtruara;

c) T¢ sigurojé hyrje té liré né ¢do kohé pér kontrollet gé ushtrohen nga autoriteti kompetent pér ambientet dhe
pajisjet.

2. Drejtuesi 1 subjektit t€ miratuar dhe licencuar pér tregtimin me shumicé t€¢ PMV, duhet té keté njé plan
emergjence pér té garantuar zbatimin efektiv t€ ¢do operacioni té urdhéruar nga autoriteti kompetent, pér hegjen
nga tregu t€ PMV. Gjithashtu, éshté 1 detyruar t€ bashképunojé me prodhuesin e PMV né fjalé ose mbajtésin e
certifikatés sé tregtimit pér heqgjen nga tregu.

3. Drejtuesi i subjektit t& miratuar dhe licencuar pér tregtimin me shumicé t&¢ PMV éshté i detyruar t'u tregtojé
PMV vetém njésive t€ shérbimit veterinar privat, né pérputhje me pérkufizimin e nenit 4, pika 69, té ligjit nr. 10465
dhe drejtuesve t€ gendrave/fermave ku kafshét mjekohen, mbaréshtohen dhe mbahen né ményté profesionale.

Neni 56
Tregtimi me pakicé i PMV

1. Shitja me pakicé e PMV kryhet vetém né farmacité veterinare nga mjeké veterinaré té pajisur me certifikatén

e kursit t€ farmacisé€ veterinare.
2. Cdo person gé lejohet pér té tregtuar PMV, sipas pikés 1, mban njé regjistér ditor ku shénon datén dhe sasité
e bletjeve dhe t€ shitjeve t&¢ PMV, emrin e sakté t&¢ PMV, numrin dhe jetégjatésiné e partisé s¢ PMV, emrin dhe
adresén e furnizuesit dhe blerésit, nése nevojitet edhe emrin dhe adresén e mjekut veterinar qé ka léshuar recetén
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dhe njé kopje t€ recetés.

3. Drejtuesi 1 farmacisé veterinare, njé heré né vit kryen njé rishikim té ploté té sasive t€¢ PMV té blera, shitura
dhe gjendjes né depo. T¢€ gjitha mospérputhjet e konstatuara regjistrohen.

Kéto shénime ruhen pér njé periudhé trevjecare dhe i paragiten gjaté kontrollit autoritetit kompetent, me
kérkesén e kétj té fundit.

4. Shitja e PMV qé pérdoren te kafshét prodhuese t€ ushgimeve, lejohet vetém me recetén e léshuar nga njé
mjek veterinar né pérputhje me legjislacionin né fuqi.

Neni 57
Rregulla té pérgjithshme pér shpérndarje e PMV

1. Pér géllimin e ruajtjes sé shéndetit publik dhe té shéndetit té kafshéve, PMV e méposhtme shiten vetém té
shogéruara me recetén e léshuar nga mjeku veterinar, qé ushtron veprimtariné né pérputhje me legjislacionin
veterinar:

a) PMV t€ cilat u nénshtrohen kufizimeve zyrtare pér qarkullimin ose pérdorimin, té tilla si:

1) kufizime si rrjedhojé e zbatimit té€ konventave t€ OKB-sé mbi 1éndét narkotike dhe psikotrofike;

i) kufizime mbi pérdorimin e PMV t€ vendosura nga legjislacioni i BE-sé;

b) PMV qé pérdoren te kafshét prodhuese té ushgimeve dhe qé kané njé kohé pezullimi;

c) PMV pér té cilat duhet pasur kujdes i vecanté nga mjeku veterinar pér t€ shmangur ¢do risk t€ panevojshém
pér llojet e kafshéve ku pérdoret PMV, personin qé pérdor PMV te kafshét apo mbi mjedisin;

d) Ato PMV gé pérdoren pér mjekimin ose proceset patologjike qé kérkojné njé diagnozé té sakté paraprake
ose pérdorimi i té cilave mund té shkaktojé efekte qé pengojné ose ndérhyjné me diagnozén né vijim ose masat
terapeutike;

2. Kategorité e PMV té pércaktuara né pikén 1 jepen vetém me receté. Sasia e pérshkruar né receté duhet té
kufizohet né sasiné mé té vogél qé nevojitet pér trajtimin ose mjekimin pérkatés.

3. Gjithashtu, edhe pér PMV e reja qé pérmbajné njé 1éndé aktive qé éshté autorizuar pér pérdorim né njé¢ PMV
pér mé pak sesa 5 vjet, shitja do t€ béhet vetém me receté.

Neni 58
Shitja e PMV me receté veterinare

1. Mjeku veterinar né léshimin e recetés duhet té kufizojé PMV né sasiné minimale t€ nevojshme pér trajtimin
ose mjekimin e kafshéve.

2. Ndalohet shitja e PMV pa receté veterinare pér rastet e pércaktuara né kété rregullore, si dhe shitja e PMV né
sasi t€ ndryshme nga ajo e pércaktuar né receté nga mjeku veterinar.

3. Pa réné ndesh me dispozitat mé kufizuese, PMV imunologjike, premikset e ushqgimit t&¢ medikuar, PMV &
cilat pérmbajné si léndé aktive anaboliké, antimikrobiké, antiparazitaré, antiinflamatoré, kortikosteroidé, hormone
jovajore, léndé psikotropike dhe neurotropike, qetésues (sedativé), qé pérdoren pér mijekimin e kafshéve
prodhuese té€ ushqgimeve, shiten vetém me njé receté t€ papérséritshme t€ léshuar nga mjeku veterinar. Receta e
papérséritshme 1éshohet né 3 kopje, ku kopja e paré dhe e dyté mbahen nga farmacia ose depo veterinare, ndérsa
kopja e treté ruhet nga drejtuesit e njésive apo fermave ku kafshét mjekohen, mbaréshtohen dhe mbahen né
ményré profesionale. Farmacia ose depoje veterinare 1 dérgon shérbimit veterinar rajonal pér periudha 2-javore,
kopjet e dyta té kétyre recetave veterinare.

4. Vlefshméria e recetés veterinare té papérséritshme né 3 kopje éshté 15 dité nga data e léshimit.

5. Pércaktimet e pikés 3 zbatohen edhe pér pérjashtimet né pérdorimin e PMV né kafshét prodhuese té
ushqgimeve té pércaktuar né nenin 10 té késaj rregulloreje.

0. Shitja e PMV qé do t€ pérdoren pér kafshét joprodhuese té ushgimeve, shogérohet me receté veterinare
sipas pércaktimeve t€ pikés 3, kur PMV t€ listuara né receté, pérdoren vetém ose edhe né kafshét prodhuese té
ushqgimeve pér njeréz.

7. Pa réné ndesh me kérkesat specifike té parashikuara pér lloje t€ vecanta PMV, ato g€ jané autorizuar té
pérdoren vetém né kafshét joprodhuese té ushqimeve né paketimet pérkatése, shiten me njé receté veterinare té
pérséritshme.

8. Shérbimi veterinar rajonal, né zbatim t€ detyrave t€ pércaktuara nga legjislacioni né fuqi, mbikéqyr né vijimési
respektimin e kérkesave té€ pércaktuara né pikat 1, 2 dhe 3, dhe kryen kontrolle periodike né pérputhje me planet e
farmakovigjilencés.
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Neni 59
Shitja e PMV pa receté veterinare

1. PMV pér pérdorim né kafshét prodhuese t€ ushgimeve pér njeréz, mund t€ shiten pa receté veterinare vetém
nése ato plotésojné kriteret e méposhtme:

a) Pérdorimi 1 PMV éshté 1 kufizuar dhe nuk kérkon njohuri apo aftési t€ vecanta né ményrén e pérdorimit té
tyre;

b) PMV edhe nése éshté pérdorur gabim, nuk paraqet rrezik té drejtpérdrejté ose té térthorté pér kafshén
apo kafshét e trajtuara, pér personin qé e pérdor produktin apo pér mjedisin;

¢) Pérmbledhja e karakteristikave t&¢ PMV nuk pérmban ndonjé paralajmérim pér sa u pérket efekteve té
kundérta té rénda qé mund té rrjedhin nga pérdorimi i tij korrekt;

d) Veté PMV apo ndonjé PMV tjetér qé pérmban t€ njéjtén léndé aktive nuk ka qené njoftuar mé paré pér
shfagjen e reaksioneve té kundérta té rénda;

e) Pérmbledhja e karakteristikave té produktit mjekésor nuk i referohet kundér ndikimeve né lidhje me
produkte mjekésore veterinare té tjera té€ pérdorura zakonisht pa receté;

f) PMV nuk kérkon kushte magazinimi té veganta;

2) Nuk pérbén asnjé rrezik pér siguriné e konsumatorit pér sa u pérket mbetjeve né ushqimet e pérftuara
nga kafshét e trajtuara, edhe né rastet kur PMV éshté pérdorur gabimisht;

h) Nuk pérbén asnjé rrezik pér shéndetin e njeriut apo té kafshéve pér sa u pérket zhvillimit té rezistencés
ndaj léndéve antimikrobike apo antihelmintike, edhe né rastet kur PMV qé pérmbajné kéto léndé jané
pérdorur gabimisht.

Neni 60
Regjistri i mjekimeve té kafshéve prodhuese té ushqimeve

1. Pronari ose kujdestari 1 kafshéve prodhuese té ushqimeve duhet t€ mbajé regjistrin e mjekimeve té
kafshéve té fermés, ku shénohen té gjitha blerjet, zotérimi dhe pérdorimi i PMV né kéto kafshé, né ményré té
vecanté:

a) data e bletjes;

b) emri i sakté i PMV;

¢) numri i partisé s¢ PMV;

d) sasia;

e) emri dhe adresa e furnizuesit t€ PMV;

f) identifikimi 1 sakté (matrikujt) 1 kafshéve té trajtuara;

) data e fillimit dhe pérfundimit té mjekimit.

2. Modeli i regjistrit té€ mjekimit té kafshéve né fermé hartohet nga autoriteti kompetent dhe €éshté i njésuar
né t€ gjithé territorin e vendit. Regjistrit té mjekimeve i bashkéngjiten kopjet e recetave veterinare té
pérshkruara né nenin 58, pika 3. Regjistri ruhet pér njé periudhé 5-vijecare nga data e shénimit té fundit,
pérfshiré edhe rastet kur kafsha éshté therur gjaté késaj periudhe.

3. Té gjitha fermat tregtare (me mbi 5 kreré gjedhé ose mbi 50 kreré té imta) i nénshtrohen té paktén njé
heré né vit kontrollit nga shérbimi veterinar rajonal, pér té garantuar mbajtjen e rregullt té regjistrit té
mjekimit, né pérputhje me kérkesat e pikés 1.

Neni 61
Mbajtja e rezervave t& PMV

1. Pronari, ose drejtuesi i fermés tregtare, mund té lejohet qé t€ mbajé rezerva t€¢ PMV pér mjekimin ose
trajtimin e kafshéve, me kusht qé ferma té keté njé mjek veterinar, qé ushtron praktikén mjekésore veterinare
sipas legjislacionit né fuqji, i cili mban pérgjegjési dhe 1 ruan PMV né vende té pérshtatshme, té€ mbyllura dhe
mban inventarin e PMV té blera dhe pérdorura. Regjistri i inventarit t€ PMV té blera dhe pérdorura ruhet pér
3 vjet nga data e shénimit t€ fundit né rastin e kafshéve joprodhuese té ushqimeve dhe 5 vjet nga data e
shénimit té fundit né rastin e kafshéve prodhuese té ushgimeve pér njeréz.

2. Pronari ose drejtuesi i fermés tregtare i paraqet shérbimit veterinar rajonal kérkesén me shkrim, pér t'u
lejuar t€ mbajé rezerva t&€ PMV né fermé. Kérkesa shogérohet me argumentet pérkatése dhe me emrin e
mjekut veterinar pérgjegjés pér ruajtjen e PMV.
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3. Drejtuesi i shérbimi veterinar rajonal miraton ose hedh poshté kérkesén brenda 15 ditéve té punés nga
paragitja e saj dhe njofton me shkrim pronarin ose drejtuesin e fermés.

4. Shérbimi veterinar rajonal, té paktén njé heré né vit, kryen kontrolle né fermat e miratuara pér té
mbajtur rezerva t&€ PMV, pér té garantuar mbajtjen e rregullt t€ inventarit t€ PMV né pérputhje me kérkesat e
pikés 1.

Neni 62
Procedura pér mbajtjen e rezervave t&€ PMV né stabilimentet e mbaréshtimit t& kafshéve prodhuese
té€ ushqimeve dhe té kafshéve joprodhuese té ushqimeve

1. NEé rastin e stabilimenteve té rritjes dhe té€ mbaréshtimit té€ kafshéve prodhuese té ushqimeve pér njeréz,
té cilat jané autorizuar t€ mbajné rezerva t€¢ PMV né pérputhje me nenin 61, njé¢ ose mé shumé mjeké
veterinaré jané pérgjegjés pér kujdesin dhe pérdorimin e tyre, si dhe pér mbajtjen e inventarit t€ PMV té blera
dhe té pérdorura.

2. Né kérkesén drejtuar shérbimit vetetinar rajonal, pércaktohen qarté emrti/at e mjekut/éve veterinaré,
pérgjegjés pér rezervén e PMV, té cilés 1 bashkéngjitet edhe deklarata me shkrim e tyre gé pranojné
pérgjegjésiné e ngarkuar.

3. PMV qé pérmbajné léndé aktive antibakteriale dhe kimioterapeutike, té cilat pérdoren né kafshé pérmes
ushqimit apo ujit, nuk pérfshihen né rezervat e PMV.

4. Né rastin e stabilimenteve t€ rritjes dhe mbaréshtimit té kafshéve joprodhuese té ushqgimeve, té cilat
jané autorizuar t€ mbajné rezerva t&€ PMV né pérputhje me nenin 61, njé ose mé shumé mjeké veterinaré jané
pérgjegjés pér kujdesin dhe pérdorimin e tyre. Mjeku veterinar pérgjegjés lirohet nga detyrimi i mbajtjes sé
inventarit t¢ PMV nése ruan vetém dokumentet e blerjes, mban regjistrin e mjekimeve.

5. Pérmbajtja e kérkesés drejtuar shérbimit veterinar rajonal, pér rezerva t¢ PMV né stabilimentet e
kafshéve joprodhuese té ushqimeve, €shté e njéjté me até t€ pércaktuar né pikén 2.

Neni 63
Rezerva e PMV né klinikat ose spitalet veterinare

1. Rezervat e PMV né klinikat ose spitalet veterinare, mbahen nén pérgjegjésiné e mjekut veterinar drejtues
te tyre.

2. Né rastet e ndérhyrjeve profesionale urgjente qé kryhen jashté mjedisit té klinikés ose spitalit veterinar,
mjeku veterinar mund t€ pérdoré PMV nga rezerva e pranishme né klinikén ose spitalin veterinar; mjeku
veterinar drejtues, pércakton dhe pérditéson listén e mjekéve veterinaré qé mund té pérdorin rezervén e PMV.

3. Mjeku veterinar gjaté ushtrimit t€ veprimtarisé sé tij/saj profesionale, me qgéllimin gé t€ fillojé sa mé
shpejt mjekimin, mund t€ pérdoré PMV nga rezerva e tij/saj dhe t'i dotézojé pronarit ose kujdestarit té
kafshéve, paketimet e PMV tashmé t€ pérdorura. Pas mjekimit fillestar me PMV e rezervés, mjeku veterinar
léshon recetén veterinare pér PMV e nevojshme pér mjekimin pérkatés, té cilat blihen nga pronari ose
kujdestari 1 kafshéve.

4. Né klinikén ose spitalin veterinar mbahet regjistri i inventarit té rezervés s¢ PMV té blera dhe té
pérdorura, té pércaktuara né pikat 1 dhe 06, té késaj rregulloreje; regjistri ruhet pér t€ paktén 3 vjet. Né regjistér
shénohen PMV e pérdorura vetém né kafshét prodhuese té ushgimeve pér njeréz; njékohésisht, mjeku
veterinar kryen shénimet pérkatése t€ PMV sé pérdorur né regjistrin e mjekimit té kafshéve, q¢ mbahet né
fermé, né pérputhje me kérkesat e nenit 60.

5. Klinika ose spitali veterinar, mund té mbajné rezerva té produkteve mjekésore pér pérdorim né njeréz,
té cilat kufizohen vetém pér pérdorim né kafshét joprodhuese t€ ushgimeve dhe vetém pér rastet e
pércaktuara né nenin 9, pika 1, té késaj rregulloreje. Kéto produkte mjekésore mund té pérdoren te kafshét
vetém nga mieku veterinar i klinikés ose i spitalit veterinar qé kryen trajtimin ose mijekimin. Hshté
kategorikisht e ndaluar qé kéto produkte t'u jepen né zotérim pronaréve té kafshéve.

0. Klinika, ose spitali veterinar, mund té furnizohen me produkte mjekésore pér pérdorim te njerézit, té
cilat jepen vetém me recetén e mjekut. Kéto produkte pérdoren vetém né klinikén ose spitalin veterinar dhe
vetém pér rastet e pércaktuara né nenin 9 t€ késaj rregulloreje. Mjeku veterinar drejtues i klinikés ose i spitalit
veterinar mban nén kontroll pérdorimin e tyre, plotéson shénimet né regjistrin e inventarit t€¢ PMV té blera
dhe té pérdorura, té pércaktuar né pikén 4, ku shénon edhe trajtimet ose mjekimet e kryera.
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Neni 64
Rezerva e PMV e mjekut veterinar q€ ushtron praktikén mjekésore veterinare

1. Mjeku veterinar gé ushtron praktikén mjekésore veterinare, i vetém dhe jo né pérbérje té klinikés ose té
spitalit veterinar, mund t€ mbajé rezerva t¢ PMV, pas miratimit t€ kérkesés nga shérbimi veterinar rajonal.
Mjeku veterinar mban regjistrin e inventarit té rezervés s¢ PMV né pérputhje me kérkesat e nenit 63, pika 4.

2. Né kérkesén drejtuar shérbimit veterinar rajonal, pércaktohet qarté vendndodhja ku mbahet rezerva e
PMV dhe emri i mjekut veterinar pérgjegjés. Drejtuesi 1 shérbimi veterinar rajonal miraton kérkesén brenda
15 ditéve té punés nga paraqitja e saj dhe njofton me shkrim mjekun veterinar.

3. Shérbimi veterinar rajonal ushtron kontrolle né vendndodhjen ku mbahet rezerva e PMV, né pérputhje
me planet e kontrollit.

Neni 65
Ruajtja dhe pérdorimi i PMV té mbetura

1. PMV e mbetura né pérfundim té mjekimit t€ kryer me flakoné ose paketime shumédozéshe, ose ato té
mbetura nga ndérprerja e mjekimit apo ndryshimi i mjekimit, nuk pérfshihen né rezervén e PMV sipas
pércaktimit t€ nenit 61, pika 1. Kéto PMV té mbetura duhet té€ ruhen né pérputhje me ményrén e ruajtjes té
pércaktuar né etiketén e PMV.

2. PMV e mbetura mund té pérdoren vetém nga mjeku veterinar, duke plotésuar kérkesat pér shénimet né
regjistrin e mjekimit té pércaktuar né nenin 60.

Neni 66
Ndalimi i PMV imunologjike

Autoriteti kompetent, né pérputhje me legjislacionin veterinar né fuqi, mund té ndalojé prodhimin,
importin, zotérimin, shitjen, furnizimin ose pérdorimin e PMV imunologjike né té gjithé territorin e vendit
ose pjesé té vecanta t€ tij né rast se:

a) Pérdorimi i PMV né kafshé ndérhyn né zbatimin e njé programi kombétar pér diagnozén, kontrollin dhe
¢rrénjosjen e sémundjeve té kafshéve, ose véshtiréson vértetimin e mungesés sé kontaminimit né kafshét e gjalla
ose né produktet ushgimore ose nénproduktet e tjera g€ rrjedhin nga kafshét e trajtuara;

b) Sémundja pér t€ cilén PMV jep imunitet nuk éshté e pranishme né territorin e vendit ose pjesé t€ vecanta té
tij.

KREU VI
FARMAKOVIGJILENCA

Neni 67
Njoftimi i dyshimeve pér reaksione té kundérta

1. T¢€ gjitha rastet kur dyshohet se jané shfaqur reaksione t€ kundérta né kafshé ose njeréz, pas pérdorimit té njé
PMV né kafshé, do t€ njoftohen me shkrim. Njoftimi me shkrim duke pérdorur modelin e paraqgitur né aneksin II,
dérgohet né Drejtoriné Veterinare ose né shérbimin veterinar rajonal, qé e pércjell menjéheré njoftimin pér né
Drejtoriné Veterinare.

2. Cdo pronar ose kujdestar kafshésh, qé dyshon se pas pérdorimit t€ njé¢ PMV né kafshé jané shfaqur
reaksioneve t€ kundérta, dérgon njoftim me shkrim pér rastin né strukturat e pércaktuara né pikén 1 mé lart.

3. Té gjithé mjekét veterinaré qé ushtrojné praktikén mijekésore veterinare, si dhe teknikét veterinaré e
punonjésit e tjeré q¢ merren me shéndetin e kafshéve, jané t€ detyruar t€ njoftojné pér ¢do reaksion té€ kundért té
dyshuar ose té papritur né kafshé ose né njeréz.

4. Mjekét veterinaré ose farmacistét veterinaré njoftojné pér ¢do dyshim pér reaksion t€ kundért né kafshé ose
njeréz ose pér mungesén e efikasitetit qé lidhet me pérdorimin e njé PMV.
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Njoftimet dérgohen né strukturat e pércaktuara né pikén 1, brenda 15 ditéve t€ punés nga martja e
informacionit mbi reaksionin e kundért té dyshuar. Né rastin e reaksioneve té kundérta té rénda, njoftimi dérgohet
brenda 6 ditéve té€ punés.

Neni 68
Sistemi i farmakovigjilencés

1. Drejtoria Veterinare administron njé sistem té farmakovigjilencés veterinare, qé pérdoret pér t€ mbledhur
informacionin e duhur pér survejancén e PMV t€ autorizuara pér pérdorim né Republikén e Shqipérisé, né ményré
t€ vecanté pér reaksionet e kundérta t€ dyshuara né kafshé dhe né njeréz, té shkaktuara nga pérdorimi i PMV né
kushte normale, me qgéllim qé kété€ informacion ta vlerésojé né ményré shkencore.

2. Informacioni nga farmakovigjilenca né lidhje me reaksionet e kundérta krahasohet me té dhénat e
mundshme mbi shitjet dhe recetat e léshuara pér PMV pérkatése.

3. Autoriteti kompetent i dérgon Agjencisé Europiane té Medikamenteve, si dhe organizmave t€ tjeré
ndérkombétaré me té cilét Republika e Shqipérisé ka marréveshje dypaléshe, informacionin e mbledhur pérmes
sistemit t€ farmakovigjilencés.

4. Sistemi 1 farmakovigjilencés, gjithashtu, merr parasysh ¢do informacion t€ mundshém né lidhje me mungesén
e cfikasitetit t€ pritshém, pérdorimin pértej afatit t€ skadencés, hetimin e vlefshmérisé sé kohés sé pezullimit dhe
mbi problemet e mundshme mjedisore qé vijné nga pérdorimi 1 PMV.

Neni 69
Financimi pér farmakovigjilencén

Drejtoria Veterinare, né pérputhje me ligjin nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e
Shqipérisé”, siguron financimin nga buxheti i Ministrisé pér veprimtarit€ qé lidhen me farmakovigjilencén,
funksionimin e rrjeteve t€ komunikimit dhe mbikéqytjen e tregut té¢ PMV.

Neni 70
Personi pérgjegjés pér sistemin e farmakovigjilencés

1. Mbajtési 1 certifikatés sé tregtimit duhet té keté gjaté gjithé kohés dhe né vijim né dispozicion t€ tij njé person
t€ kualifikuar t€ pérshtatshém pér farmakovigjilencén, qé éshté diplomuar né mjekési veterinare.

2. Personi pérgjegjés pér farmakovigjilencén, shtetas shqiptaré ose me banim té€ pérhershém né Republikén e
Shqipérisé, éshté pérgjegiés pér veprimtarité e méposhtme:

a) Negritjen dhe mirémbajtjen e njé sistemi g€ siguron se informacioni mbi té gjitha reaksionet e kundérta té
dyshuara, qé i jané njoftuar personelit t&¢ kompanisé sé mbajtésit t€ certifikatés sé tregtimit, pérfshiré dhe
pérfaqésuesit e tij, mblidhet dhe sistemohet né ményré qé té jeté i pérdorshém né njé piké té vetme brenda
tertritorit té vendit;

b) Pérgatitjen pér autoritetin kompetent t€ raporteve t€ pérmendura né nenin 71, né formén e pércaktuar nga
autoriteti kompetent, né pérputhje me udhézimin e pérmendur né nenin 73, pika 1;

¢) Kthimin e menjéhershém té pérgjigjes pér cdo kérkesé nga ana e autoritetit kompetent pér té siguruar
informacion shtesé t€ nevojshém pér vlerésimin e raportit pérfitim-risk pér njé PMV, si edhe informacionin mbi
véllimin e shitjeve ose t€ recetave té léshuara pér PMV né fjalé;

d) Pérgjelljen pér tek autoriteti kompetent t€ ¢do informacioni tjetér té€ réndésishém pér vlerésimin e raportit
pérfitim-risk t€ dhéné pér njé¢ PMV, pérfshiré informacionin e pérshtatshém mbi studimet e survejancés pas
tregtimit t¢ PMV.

Neni 71
Detyrimet e mbajtésit té certifikatés sé& tregtimit

1. Mbajtési 1 certifikatés sé tregtimit duhet t€é mbajé té dhéna té hollésishme mbi té gjitha reaksionet e
kundérta té dyshuara q¢é ndodhin brenda territorit té vendit ose né vende té tjera.

Me pérjashtim té rrethanave t€ jashtézakonshme, t€ dhénat pér kéto reaksione do ti dérgohen elektronikisht
autoritetit kompetent né formén e njé raporti né pérputhje me udhézimet e pérmendura né nenin 73, pika 1.

2. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit regjistron t€ gjitha dyshimet pér reaksionet e kundérta té€ rénda né kafshé
ose né njeréz, q¢ lidhen me pérdorimin e PMV, g€ jané sjellé né vémendjen e tij ose pér t€ cilat mund té keté
dijeni. Ai/ajo ja pércjell menjéheré me shkrim autoriteti kompetent, brenda 15 ditéve nga martja e informacionit.

3. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit siguron qé té gjitha reaksionet e kundérta té rénda té dyshuara né kafshé,
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reaksione t€ kundérta né njeréz dhe ¢do transmetim i dyshuar i njé agjenti infektiv pérmes PMV, gé ndodh né
territorin e njé vendi tjetér, njoftohen né ményré té menjéhershme né pérputhje me udhézimet e pérmendura né
nenin 73, pika 1. Autoriteti kompetent, brenda 15 ditéve nga martja e njoftimit, ja pércjell kété informacion
Agjencisé BEuropiane t€ Medikamenteve dhe autoriteteve kompetente t€ vendeve t€ tjera, te té cilat Eshté autorizuar
tregtimi 1 PMV.

4. Pérjashto rastin kur jané pércaktuar kérkesa té tjera si njé kusht pér léshimin e certifikatés sé tregtimit ose né
vijim si¢ jepet né udhézimet e pérmendura né nenin 73, pika 1, mbajtési i certifikatés sé tregtimit i dorézon
autoritetit kompetent njoftime pér té gjitha reaksionet e kundérta, menjéheré me kérkesén e autoritetit kompetent
ose né formén e raportimeve t€ pérdit€suara periodike té sigurisé:

a) t€ paktén ¢do 6 muaj pas léshimit té certifikatés sé tregtimit deri né vendosjen né treg t€ PMV;

b) t€ paktén ¢do 6 muaj gjaté 2 viteve t€ para pas vendosjes né treg pér heré té paré t&¢ PMV;

c) t€ paktén njé heré né vit pér 2 vitet pasuese pas periudhés sé pérmendur né germén “b”;

d) ¢do 3 vjet pér periudhén gé vijon.

Raportet periodike t€ sigurisé duhet té pérfshijné edhe informacion mbi reaksionet e kundérta t€ dyshuara si
pasojé e pérdorimit t€ parregullt t€ PMV, si dhe ato t€ mungesés sé efikasitetit. Gjithashtu, kéto raporte pérmbajné
edhe njé vlerésim shkencor té raportit pérfitim-risk mbi pérdorimin e PMV né fjalé.

5. Mbaijtési 1 certifikatés sé tregtimit nuk mund tia pércjellé publikut informacionin mbi problemet e
farmakovigjilencés né lidhje me PMV e tij t€ autorizuar, pa ia pércjellé kété informacion, mé paré ose né té njéjtén
kohé, autoritetit kompetent veterinar.

Né ¢do rast, mbajtési i certifikatés sé tregtimit, siguron qé ky informacion paragitet né ményré sa mé objektive
dhe t€ mos jeté keginformues.

Autoriteti kompetent merr té gjitha masat e nevojshme, pér té siguruar qé mbajtési i certifikatés s€ tregtimit, qé
nuk i plotéson kéto detyrime u nénshtrohet dénimeve efektive, proporcionale dhe korrigjuese.

Neni 72
Shkémbimi i informacionit

1. Autoriteti kompetent pérpunon té dhénat e marra nga sistemi i farmakovigjilencés me géllim pér té lehtésuar
shkémbimin e informacionit mbi farmakovigjilencén e PMV t€ tregtuara né Republikén e Shqipérisé me Agjenciné
Europiane t¢ Medikamenteve dhe organizmat e tjeré ndérkombétaré me t€ cilét ka marréveshje dypaléshe.

2. T€ gjitha raportet e reaksioneve t€ kundérta té€ rénda t€ dyshuara né kafshé dhe reaksionet e kundérta né
njeréz, qé kané ndodhur né territorin e Republikés sé Shqipérisé, 1 njoftohen menjéheré Agjencisé Europiane té
Medikamenteve, organizmave t€ tjeré ndérkombétaré dhe vendeve t€ tjera me té cilat ka marréveshje dypaléshe,
dhe né ¢do rast jo mé shumé se 15 dité kalendarike nga njoftimi i tyre, né pérputhje me udhézimet e pérmendura
né nenin 73, pika 1.

3. Autoriteti kompetent i pércjell mbajtésit t€ certifikatés sé tregtimit, menjéheré ose né ¢do rast jo mé shumé se
15 dité kalendarike nga njoftimi i tyre, t€ gjitha raportet e reaksioneve t€ kundérta té rénda té dyshuara né kafshé
dhe reaksionet e kundérta né njeréz, pér té cilat ka marré njoftim dhe mbajtési i certifikatés sé tregtimit nuk éshté
né dijeni.

4. Autoriteti kompetent i bén publike menjéheré raportet pér reaksione té kundérta t€ rénda té dyshuara né
kafshé dhe reaksionet e kundérta né njeréz, né faqen zyrtare t€ Ministrisé.

Neni 73
Udhézimet pér sistemin e farmakovigjilencés

1. Pér té lehtésuar shkémbimin e informacionit mbi farmakovigjilencén, autoriteti kompetent harton udhézime
mbi mbledhjen, vértetimin dhe paraqitjen e raporteve té reaksioneve t€ kundérta, pérfshiré dhe kérkesat teknike
pér shkémbimin elektronik té informacionit té farmakovigjilencés veterinare né pérputhje me terminologjiné
ndérkombétare né pérdorim.

2. Né pérputhje me kéto udhézime, mbajtési 1 certifikatés sé tregtimit pérdor terminologjiné e njohur
ndérkombétare té mjekésisé veterinare pér njoftimin e raporteve mbi reaksionet e kundérta.

Neni 74
Ndryshimet né certifikatén e tregtimit pas sinjalizimit nga sistemi i farmakovigjilencés
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1. Autoriteti kompetent, mbéshtetur né vlerésimin e t€ dhénave té farmakovigjilencés veterinare, i
propozon Komisionit Shtetéror t€¢ PMV pezullimin, hegjen ose ndryshimin e certifikatés sé tregtimit, me
qéllim pér té kufizuar pérdorimin ose shpérndarjen, pér t€ ndryshuar dozimin, pér té shtuar njé
kundérpérdorim ose pér t€ shtuar njé masé té re parandaluese.

Né kété rast, Komisioni Shtetéror i PMV mblidhet brenda 15 ditéve nga propozimi i autoritetit kompetent
veterinar. Vendimi i Komisionit Shtetéror t€¢ PMV i njoftohet menjéheré mbajtésit té certifikatés s€ tregtimit.

2. Né rastet kur nevojitet njé veprim i menjéhershém pér t€ mbrojtur shéndetin e njeriut ose té€ kafshéve,
autoriteti kompetent mund té€ pezullojé pérkohésisht certifikatén e tregtimit t€ njé PMV. Pezullimi i pérkohshém
géndron né fuqi deri né mbledhjen e Komisionit Shtetéror t&¢ PMV, brenda 10 ditéve té punés nga data e
pezullimit.

Komisioni Shtetéror i PMV vendos pér pezullimin e certifikatés sé tregtimit ose ndryshime té tjera té
pérmendura né pikén 1.

KREU VII
MBIKEQYRJA DHE DENIMET

Neni 75
Kontrollet pér PMV

1. Autoriteti kompetent siguron, pérmes kontrolleve t€ pérséritura dhe nése nevojiten edhe kontrolle té
palajméruara, plotésimin e kérkesave té késaj rregulloreje. Provat laboratorike kryhen mbi kampionet e marra pér
kété géllim né Laboratorin Shtetéror té Kontrollit Veterinar.

2. Autoriteti kompetent dhe strukturat e tij mund té kryejné kontrolle té palajméruara né mjediset e prodhuesve
t€ 1éndéve aktive, qé pérdoren si 1éndé e paré pér PMV, né mjediset ku kryhet prodhimi, kontrolli dhe ruajtja e
PMYV, si edhe né mjediset e mbajtésit té certifikatés sé tregtimit, kur gjykon se ka arsye pér té dyshuar pér
mosplotésimin e kérkesave pérkatése.

Kéto kontrolle mund té kryhen edhe me kérkesén e autoritetit kompetent t€ njé vendi tjetér, mbéshtetur né
marréveshjet dypaléshe.

3. Autoriteti kompetent dhe strukturat e tij, me kérkesén e prodhuesit t¢ PMV ose té prodhuesit té léndéve
aktive, mund t€ kryejné kontrolle né mjediset e prodhimit té léndéve aktive, té cilat ndodhen né territorin e vendit.

4. Kontrollet e pércaktuara né pikat 1, 2 dhe 3, kryhen vetém nga grupe pune té ngarkuara nga autoriteti
kompetent, té cilét kané kompetencat e méposhtme:

a) t€ kontrollojné stabilimentet e prodhimit ose té tregtimit dhe ¢do laborator té ngarkuar nga mbajtési i
certifikatés sé tregtimit me detyrén pér té kryer testet e autokontrollit;

b) t€ marrin kampione me géllim t€ njé analize t&é pavarur né Laboratorin Shtetéror t€ Kontrollit Veterinar;

¢) t€ kontrollojné ¢do dokument qé ka lidhje me objektin e kontrollit;

d) t€ kontrollojé mjediset, regjistrat dhe dokumentet e mbajtésit té certifikatés s€ tregtimit ose t€ ¢do subjekti qé
kryen veprimtarité e pérshkruara né kreun VI dhe, né vecanti, né nenet 70 dhe 71, né emér t€ njé mbajtési t&
certifikatés sé tregtimit.

5. Autoriteti kompetent merr té gjitha masat e nevojshme gé té sigurojé se proceset qé pérdoren né prodhimin
e PMV imunologjike jané plotésisht t€ validuara dhe sigurojné cilésiné e prodhimit pér secilén parti té prodhimit.

0. Grupet e punés, t€ ngarkuara nga autoriteti kompetent, raportojné pér ¢do kontroll té kryer sipas pikave 1, 2
dhe 3, nése jané plotésuar parimet dhe udhézimet e praktikave t€ mira t€ prodhimit, ose kérkesat e pércaktuara né
kreun VI. Prodhuesi ose mbajtési i certifikatés sé tregtimit € jané kontrolluar njoftohet mbi pérmbajtjen e raportit
pérkatés.

Neni 76
Autokontrollet nga prodhuesi ose mbaijtési i certifikatés sé tregtimit

1. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit dhe, nése nevojitet edhe mbajtési i licencés sé prodhimit, mbajné dhe
sigurojné prova té testeve té kontrollit té kryera mbi PMV ose pérbérésit dhe produktet e ndérmjetme t€ procesit
t€ prodhimit, né pérputhje me metodat e pércaktuara pér géllimet e certifikatés sé tregtimit.

2. Me qéllim zbatimin e kérkesave t€ pikés 1, autoriteti kompetent i kérkon mbajtésit té certifikatés sé tregtimit
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t¢ PMV imunologjike, té paraqesé kopje té té gjitha raporteve té kontrollit t€ nénshkruara nga personi 1 kualifikuar
né pérputhje me nenin 43.

3. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit t€ PMV mban né ruajtje, t€ paktén deri né ditén e skadimit, njé numér t&
mjaftueshém kampionesh pér ¢do parti prodhimi t&€ PMV, me géllim qé t€ mund t€ kryhen prova analitike té plota
ose té paktén njé analizé fiziko-kimike, cilésore-sasiore dhe biologjike ose mikrobiologjike dhe ia ofron kéto
kampione autoritetit kompetent me kérkesén e kétij t€ fundit.

Neni 77
Kontrollet pér arsye shéndetésore

1. Autoriteti kompetent, kur e gjykon té nevojshme pér arsye té shéndetit té kafshéve ose atij publik, mund
'l kérkojé mbajtésit té certifikatés sé tregtimit t€ njé¢ PMV imunologjike, té ofrojé kampione té partisé ose té
serisé t&¢ PMV imunologjike pér kontroll nga Laboratori Shtetéror i Kontrollit Veterinar, pérpara se seria té
hidhet né treg.

2. Me kérkesén e autoritetit kompetent, mbajtési i certifikatés s€ tregtimit ofron menjéheré kampionet sipas
pikés 1, s¢ bashku me raportet e kontrolleve t€ pérmendura né nenin 76, pika 2.

3. Laboratori Shtetéror 1 Kontrollit Veterinar pér rastet e kontrollit t€ pércaktuara né pikén 1, pas studimit
té raporteve té kontrollit t€ pérmendura né nenin 706, pika 2, kryen sérish mbi kampionet e dorézuara, té gjitha
testet e kryera nga prodhuesi pér produktin pérfundimtar, né pérputhje me kérkesat pérkatése té pérfshira né
dosjen e dorézuar pér marrjen e certifikatés sé tregtimit.

Lista e provave gé duhen pérséritur nga Laboratori Shtetéror i Kontrollit Veterinar mund t€ kufizohet vetém né
provat kryesore, me miratimin nga autoriteti kompetent.

4. Pérséritja e provave té pércaktuara né pikén 3, duhet t€ pérfundojé brenda 60 ditéve nga data e dérgimit té
kampioneve né laborator, me pérjashtim té rasteve kur nevojitet njé kohé mé e gjaté. Autoriteti kompetent
kontrollon respektimin e kétyre afateve.

5. Autoriteti kompetent njofton pér rezultatet e provave t€ kryera, mbajtésin e certifikatés sé tregtimit, nése
nevojitet edhe prodhuesin, si dhe autoritetet kompetente veterinare t€ vendeve t€ tjera ose organizmat
ndérkombétaré me t€ cilét ka marréveshje dypaléshe.

0. Nése autoriteti kompetent arrin né pérfundimin se njé parti e njé PMV nuk éshté né pérputhje me raportin e
kontrollit t&¢ prodhuesit ose me specifikimet e miratuara né certifikatén e tregtimit, merr t€ gjitha masat e
nevojshme kundrejt mbajtésit té certifikatés sé tregtimit dhe nése nevojitet edhe prodhuesit, si dhe njofton vendet
e tjera né té cilat éshté autorizuar PMV.

Neni 78
Pezullimi, anulimi, térheqja ose ndryshimi i certifikatés sé tregtimit

1. Pérveg rasteve t€ pércaktuara né nenin 104, pika 1, t€ ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin
veterinar né Republikén e Shqipérisé”, autoriteti kompetent i propozon Komisionit Shtetéror t&€ PMV, pezullimin,
anulimin, hegjen ose ndryshimin e certifikatés sé tregtimit edhe pér rastet e méposhtme:

a) Vlerésimi i raportit pérfitim-risk t¢ PMV &shté i pafavorshém né kushtet e miratuara t€ pérdorimit,
vecanérisht duke mbajtur parasysh pérfitimet pér shéndetin dhe miréqenien e kafshéve dhe t€ sigurisé sé
konsumatorit, kur certifikata pérfshin njé PMV pér pérdorim te kafshét prodhuese té ushgimeve;

b) Informacioni i ofruar né dokumentacionin e kérkesés né pérputhje me nenet 11, 12, 13, 14, 15 dhe 29 éshté i
pasakté;

¢) Provat e kontrollit, t€ pérmendura né nenin 76, pika 1, nuk jané kryer.

2. Certifikata e tregtimit mund té pezullohet, t€ anulohet, t€ térhiget ose t€ ndryshohet nga Komisioni Shtetéror
1 PMV, nése pércaktohet se:

a) Dokumentet qé shoqérojné kérkesén, sipas neneve 11, 12, 13, 14 dhe 15, nuk jané ndryshuar né pérputhje
me nenin, kérkesat e nenit 29, pika 1 dhe 5;

b) Autoriteti kompetent nuk éshté njoftuar pér ndryshimet e reja né t€ dhénat e kérkuara sipas nenit 29, pika 3.

Neni 79
Ndalimi i shpérndarjes dhe heqja nga tregu

1. Pérveg rasteve té€ pércaktuar né nenin 78 qé jané mbéshtetur né vendimin e Komisionit Shtetéror t¢ PMV,
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autoriteti kompetent ndalon shpérndatjen e PMV dhe urdhéron hegjen nga tregu, kur rezulton se:

a) Vlerésimi i raportit pérfitim-risk t€ PMV éshté i pafavorshém né kushtet e miratuara t€ pérdorimit,
vecanérisht duke mbajtur parasysh pérfitimet pér shéndetin dhe miréqenien e kafshéve dhe té sigurisé sé
konsumatorit, kur certifikata pérfshin njé PMV pér pérdorim te kafshét prodhuese té ushgimeve;

b) PMV nuk zotéron asnjé efekt mjekues mbi llojet e kafshéve, t€ cilat jané pérshkruar né udhézimet e
pérdorimit;

c) Pérbérja sasiore dhe cilésore e PMV nuk pérputhet me até qé éshté deklaruar;

d) Koha e rekomanduar e pezullimit éshté e papérshtatshme pér té garantuar qé ushgimet e pérftuara nga

e) Provat e kontrolli té¢ pérmendura né nenin 706, pika 1, nuk jané kryer, ose ¢do kérkesé ose detyrim tjetér qé
lidhet me léshimin e certifikatés sé€ tregtimit sipas nenit 34, pika 1, nuk éshté plotésuar.

2. Autoriteti kompetent e kufizon ndalimin e qarkullimit dhe hegjen nga tregu vetém pér ato parti prodhimi té
PMV qé jané véné né diskutim.

Neni 80
Pezullimi ose anulimi i licencés sé prodhimit

Autoriteti kompetent pezullon ose anulon licencén e tregtimit pér njé kategori ose pér t€ gjitha produktet, nése
nuk plotésohen ndonjé nga kérkesat e pércaktuara né nenin 35.
Neni 81
Ndalimi i reklamés pér PMV

Reklama pér publikun e gjeré éshté e ndaluar pér PMV, té cilat:
a) mund t€ merren vetém me receté veterinare né pérputhje me nenin 57; ose
b) pérmbajné léndé psikotropike ose narkotike, ¢ mbulohen nga konventat e Kombeve té Bashkuara té vitit
1961 dhe 1971.
Neni 82
Zbatimi pér PMV homeopatike

Disporzitat e kétij kreu zbatohen edhe pér PMV homeopatike.
KREU VIII
SHKEMBIMI I INFORMACIONIT

Neni 83
Shkémbimi i informacionit me autoritetet veterinare

1. Autoriteti kompetent shkémben informacion me autoritetet veterinare t€ vendeve t€ tjera dhe organizmave
ndérkombétaré me té cilét ka marréveshje dypaléshe, né lidhje me kérkesat e miratuara pér certifikatén e prodhimit
né pérputhje me nenin 34.

2. Autoriteti kompetent njofton autoritetet veterinare t€ vendeve t€ tjera dhe organizmave ndérkombétaré me
t€ cilat ka marréveshje dypaléshe, pér vendimet e léshimit té certifikatave té tregtimit dhe t€ gjitha vendimet qé
lidhen me zbatimin e kérkesave t€ neneve 78 dhe 79, shogéruar me arsyet mbi té cilat jané mbéshtetur kéto
vendime.

3. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit €shté i detyruar té njoftojé menjéheré autoritetin kompetent veterinar, pér
¢do veprim t€ ndérmarré prej tij pér t€ pezulluar tregtimin e njé PMV ose pér t€ térhequr nga tregu njé PMV, sé
bashku me arsyet pér njé veprim té tillé, nése kjo ka té€ béjé me efektivitetin e PMV ose me mbrojtjen e shéndetit
publik.

Autoriteti kompetent e pércjell kété informacion pér autoritetet veterinare t€ vendeve té tjera dhe organizmat
ndérkombétaré me t€ cilét ka marréveshje dypaléshe.

4. Autoriteti kompetent i pércjell autoriteteve veterinare t€ vendeve t€ tjera me té cilat ka marréveshje
dypaléshe, té gjithé informacionin e nevojshém pér t€ garantuar cilésiné dhe siguriné e PMV homeopatike té
prodhuara dhe tregtuara, veganérisht até g€ lidhet me pikat 1, 2 dhe 3 té kétij neni.

Neni 84
Vértetimi pér certifikatén e prodhimit
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1. Me kérkesén e prodhuesit ose té€ eksportuesit t&¢ PMV ose té autoritetit veterinar t€ njé vendi eksportues,
autoriteti kompetent né Republikén e Shqipérisé, vérteton se ky prodhues éshté i autorizuar té prodhojé PMV né
pérputhje me legjislacionin né fuqi. Autoriteti kompetent e léshon kété vértetim me plotésimin e kushteve té
méposhtme:

a) mban parasysh marréveshjet administrative né fuqi té¢ Organizatés Botérore té Shéndetésisé;

b) pér PMV e miratuara dhe qé synohen pér eksport, autoriteti kompetent paraget pérmbledhjen e
karakteristikave t€ produktit sikundér éshté miratuar né pérputhje me nenin 27, ose né mungesé t€ tij, njé
dokument t€ barasvlershém me té.

2. Prodhuesi qé nuk zotéron njé certifikaté tregtimi, me qéllimin e léshimit té vértetimit té pérmendur né pikén
1, i dorézon autoritetit kompetent njé shpjegim me shkrim t€ arsyes/ve se pérse nuk e zotéron njé certifikaté té
tillé.

Neni 85
Vendimet e autoritetit kompetent

1. Cdo vendim i pérmendur né kété rregullore, 1 marré nga autoriteti kompetent ose Komisioni Shtetéror i
PMV, merret i mbéshtetur vetém né legjislacionin veterinar né fuqi dhe né kété rregullore. Cdo vendim pérfshin
edhe arsyet mbi t€ cilat éshté¢ mbéshtetur.

2. Njé vendim i tillé i njoftohet palés sé interesuar. Njékohésisht, pala e interesuar njoftohet edhe pér mjetet né
dispozicion pér t€ marré masat sipas legjislacionit né fuqgi dhe kohén e nevojshme pér korrigjimin e tyre.

3. Vendimet qé lidhen me léshimin ose anulimin e njé certifikate tregtimi béhen publike né faqgen zyrtare té
Ministrisé.

Neni 86
Kufizimet pér pérdorimin e produkteve ushqimore té prodhuara nga kafshét gjaté eksperimenteve

1. Produktet ushgimore t€ prodhuara nga kafshét gjaté eksperimenteve me PMV ndalohet té pérdoren pér
konsum pér njerézit.

2. Ministria mund t€ lejojé vendosjen né treg t€ kétyre produkteve, pas késhillimit me té gjitha strukturat
pérgjegjése pér ushgimin dhe veterinaring, nése autoriteti kompetent ka pércaktuar njé kohé té€ pérshtatshme
pezullimi pér produktet ushgimore, né kohén e miratimit t€ eksperimentit, g€ €shté té paktén e njéjté ose mé e
zgjatur se ajo pércaktuar né nenin 10, pika 2, ose éshté shtuar njé faktor sigurie g€ merr parasysh natyrén e léndés
¢ testohet.

Né ¢do rast, duhet garantuar qé né kéto produkte ushgimore nuk tejkalohen kufijté maksimalé té lejuar té
mbetjeve t€ PMV né pérputhje me rregulloren nr. 2377/90/EEC t€ Bashkimit Europian.

KREU IX
DISPOZITAT E FUNDIT

Neni 87
Shfuqizimet

Me hyrjen né fuqi té késaj rregulloreje shfugizohen aktet nénligjore si vijon:

Utrdhri i ministrit nr. 193, daté 6.6.2011, “Pér vendosjen e kritereve pér pérjashtimin nga detyrimi 1 recetés né
shpérndarjen pér publikun pér produkte té caktuara mjekésore veterinare pér pérdorim né kafshét qé prodhojné
ushqim”.

Neni 88
Hyrja né fuqi

Kjo rregullore hyn né fuqi me botimin né Fletoren Zyrtare.
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