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Ndryshimet né legjislacionin farmaceutik kané gené paralel me ndryshimet e legjislacionit
Evropian, i cili ka arritur gé mes vendeve anétare té BE-sé té unifikojé procedurat pér marrjen e
autorizimit pér tregtimin e barnave, kriterete e licensimit apo futjen né treg té barnave. Ky unifikim
éshté kryer né shumé drejtime por gjithmoné né harmoni me legjislacionin vendas.

Pas pérfundimit té studimeve pér drejtési, nisa ta shikoja ndryshe ligjin [1] mbi shérbimin
farmaceutik, té analizoja pérse ky ligj kishte pésuar amendime té shumta brenda njé intervali
kohor té shkurtér, té kuptoja véshtirésité gé ndesheshin gjaté zbatimit té tij dhe té shikoja pér té
gjetur ményrén se si mund té zgjidheshin ato.

Punimi jep njé informacion doktrinal dhe ligjor né lidhje me legjislacionin farmaceutik shqiptar.
Shtetet anétare té Bashkimit Europian kané sisteme ligjore dhe zhvillime ekonomike té ndryshme.
Né kété kuadér u mendua qé ky studim do té kishte interes praktik dhe teorik pér t’ju ardhur né
ndihmé profesionistéve qé té zgjerojmé njohurité né kété fushé, né kuadér té Statusit t& vendit
kandidat.

Punimi shqyrton dhe interpreton mangésité kryesore gé vihen re né legjislacionin farmaceutik
duke i analizuar e duke u pérpjekur gé té pasqyrohen gasjet dhe dallimet kryesore né raport me
Direktivat e BE-sé. Studimi dhe thellimi i njohurive né lidhje me kété legjislacion, nga ana
praktike, do té ndihmojé né zbatimin sa mé drejté té tij. Gjithashtu Direktivat e BE-sé edhe nga
piképamja teorike kané réndési té madhe, pasi géllimi i tyre éshté rregullimi i problematikave té
tilla si harmonizimi dhe unifikimi i ligjeve ndérkombétare.

Né pérfundim, mund té nénvizohet se ky punim nuk pretendon té shterojé té gjitha problematikat
gé paraget tema, por besohet té shérbejé si fillesé pér nxitjen e diskutimeve dhe debateve té
métejshme lidhur me legjislacionin farmaceutik e mé gjeré.

QELLIMI I STUDIMIT.

Studimi ka pér géllim evidentimin e problematikave gé kané dalé gjaté zbatimit té ligjit mbi
Shérbimin Farmaceutik, duke e vendosur theksin né pérputhshmériné e kétij ligji me Direktivat e
BE-sé. Rekomandimi i zgjidhjeve ligjore pér kapércimin e véshtirésive né zbatim té ligjit pér té
plotésuar géllimin kryesor té tij né ngritjen e cilésisé sé shérbimit farmaceutik.

Qéllimet kryesore pér té cilat u krye ky studim jané:

1. Rishikimi i legjislacionit té brendshém egzistues pér té arritur pérafrimin me legjislacionin
Evropian dhe Direktivat e BE-Sé.



Identifikimi i dispozitave q€ jané specifikisht t& nevojshme pér t’i shérbyer objektivave
kombétare dhe té shihen nése éshté e nevojshme amendimi i tyre.

Pérshtatja né praktiké e legjislacionit farmaceutik sé bashku me ményrén se si mund té
zhvillohet sistemi farmaceutik pér té arritur standartet profesionale té cilat shtrohen si
domosdoshméri né kushtet e vendit toné.

Amendime té ligjit qé t’ju pérgjigjen pyetjeve si né kohé dhe né hapésiré pér té patur njé
ligj konsistent — koherent — té garté — té zbatueshém

Propozimi i ndryshimeve pér té mundésuar njé projekt ligj i cili do té garantojé njé sistem
farmaceutik bashkékohor, duke forcuar lidhjen mes institucioneve vendase me ato té
vendeve té tjera.

Duke marré né konsideraté té gjitha elementet e mésipérme, u vlerésua se studimi né vijim, jo
vetém qé éshté i réndésishém dhe i pérshtatshém pér shérbimin farmaceutik, por do té jeté nxités
edhe pér studime té tjera té detajuara né fushén e legjislacionit farmaceutik, me géllimin
pérfundimtar shérbim bashkékohor né sistemin farmaceutik

PYETJET KERKIMORE, TE CILAVE SYNON T°U PERGJIGJET KY STUDIM

Studimi pérgendrohet né pyetje té thjeshta:

1.
2.
3.

Cilat jané problematikat né zbatimin e legjislacionit farmaceutik?

Sa éshté i pérputhshém me Direktivat e BE-sé ky legjislacion?

A ndikon pérputhshméria e legjislacionit farmaceutik me Direktivat e BE-sé né zbatimin e
tij?

A ndikon mos zbatimi korrekt i ligjit né problemet e shfaqura té sistemit farmaceutik
Cilat jané pikat e forta dhe té dobéta qé ndikojné né zbatimin e drejté té ligjit dhe té
Direktivave té BE-sé



Studimi ka pér géllim t'u pérgjigjet pyetjeve duke pérdorur metoda kérkimore shkencore si :

kérkimi doktrinar,
analiza e legjislacionit,
kérkimi ndérdisiplinor,
intervistimi,

anketimi,

metoda statistikore,

YVVVVYVY

Interesi primar i kétij studimi pérgéndrohet né pérvojén 21-vjecare si farmaciste né sistemin e
hapur farmaceutik dhe né pérvojén disa vjecare si juriste.

Deri mé sot nuk éshté kryer ndonjé studim kaq i thelluar né kété fushé duke pérbéré njé risi né
studimin mbi legjislacionin farmaceutik.

OBJEKTIVAT E STUDIMIT.

1. Vlerésimi i efektivitetit té legjislacionit farmaceutik dhe akteve té tjera nénligjore té
nxjerra né zbatim teé tij.

2. Mundésimi i harmonizimit té kétij legjislacionit me legjislacionin civil/penal/
administrativ apo me ligjet e tjera té té njéjtés linjé né nivel kombétar.

3. Té pércaktohet pérputhshméria e legjislacionit farmaceutik me Direktivat dhe
Rregulloret e BE-Sé.

4. Té pércaktohet sa éshté disponueshméria e ligjit né zgjidhjen e problemeve gé hasen né
praktikén e pérditshme né sistemit farmaceutik.



5. Té studiohen komponentét kryesoré té ligjit mbi barnat dhe shérbimin farmaceutik duke
u bazuar né elementét:

5.1. Administrativé (politikat, legjislacioni, rregulloret).
5.2. Tekniké (standartet, specifikimet, udhézimet, progedurat)

6. Té evidentohen funksionet rregulluese (licensimi, praktika profesionale, inspektimi i
prodhuesve dhe shpérndarésve, vlerésimi i produktit, rregjistrimi monitorimi, cilésia e
barit, kontrolli, promovimi, reklamat, veprimet e padéshiruara té barit).

7. Té propozohen ndryshime pér té pérftuar njé ligj né pérputhje me ligjet ndérkombétare
dhe ligjet e tjera shqiptare.

8. Té vlerésohet népérmjet anketimeve né grupe té ndryshém interesi se sa éshté
disponueshméria dhe zbatueshmeéria e ligjit.

METODOLOGJIA

Né Shqipéri jané té pakta studime lidhur me pérputhshmériné e legjislacionit kombétar me
Direktivat e BE-sé&, vecanérisht legjislacioni farmaceutik. Ky studim éshté ndér té parét né kété
kuadér. Ai fokusohet tek réndésia e zbatimit korrekt té ligjit me géllim sigurimin e njé zhvillimi té
géndrueshém té sistemit farmaceutik.

Né kété seksion pérshkruhen ményrat dhe metodat té cilat jané pérdorur gjaté studimit pér t’ia
arritur géllimit si dhe pér t’ju dhéné pérgjigje pyetjeve kérkimore né funksion té arritjes sé
objektivave.

1  Struktura e Studimit



Eksperienca e méparshme e punés si farmaciste dhe né vazhdimési si avokate, krijoi mundésiné
gé té pérvetésohet njé orientim praktik dhe analitik rreth interpretimit korrekt té ligjit,
problematikave, pasojave gé sjell né sistemin farmaceutik moszbatimi i drejté i tij apo pérplasja
me ligje té tjera té linjés apo jo.

Studimi éshté realizuar né disa faza, duke i kushtuar secilés prej tyre kohén dhe réndésiné e duhur,
me qéllim zhvillimin e té gjithé komponentéve té planifikuar.

Tema éshté konceptuar né tre pjesé:

Pjesa e paré, éshté fokusuar né gjetjen e literaturés, studimin e legjislacionit pér kété sektor né
shtetet Evropiane anétare té BE-sé si dhe té vendeve té tjera Ballkanike. Kjo pjesé né vetvete
pérfshin njé puné voluminoze e cila ka kaluar népér pesé faza.

Faza e paré. Né kété fazé jané mbledhur fondi ligjor gé pérkon me objektivat e kétij
studimi. U krijua njé bazé e pasur né ligje, Direktiva, Akte té tjera
nénligjore, e cila shérbeu jo vetém pér krahasimin e rezultateve, por edhe
pér dimensionimin e shtrirjes dhe pércaktimin e fokusit té kérkimit

Faza e dyté. Kjo fazé lidhet me qartésimin, parashtrimin e métejshém dhe mé té
sakté té géllimit né referim té objektivave té kérkimit duke specifikuar
pyetjet kérkimore.

Faza e trete. Ka shérbyer pér orientimin metodologjik té kérkimit, duke pérzgjedhur
metodat dhe instrumentet mé té pérshtatshém, si edhe duke pércaktuar
popullatén me té cilén do té realizohej kérkimi. Bazuar né informacionin
e mbledhur né dy fazat e méparshme dhe pérpunimin e tij harmonik, sé
bashku me géllimin dhe pyetjet kérkimore jané pérzgjedhur:

» metoda e rishikimit té literaturés,
» metoda cilésore e kérkimit gé éshté realizuar népérmjet intervistave gjysmé
té strukturuara me profesionisté té fushés né té cilén shtrihet studimi.

Informacioni i mbledhur u pérpunua me metodén e rishikimit té literaturés.

Faza e katért. Pérfshin realizimin e intervistave me farmacisté, individé, té verbér me
géllim riorganizimin, pérshtatjen dhe plotésimin e instrumenteve g€ do
té pérdoreshin né kété studim. Té dhénat e pérftuara kaluan né procesin e
pérpunimit népérmjet transkriptimit, kodimit dhe analizimit té tyre

Faza e pesté. Pérfshin shkrimin e temés, té konkluzioneve, té pérfundimeve si edhe
né pérgatiten e rekomandimeve té cilat ju referohen individéve,
institucioneve dhe kérkimeve té tjera gé mund té kryhen né kété fushé.



Né té gjitha fazat, ka patur njé réndési té vecanté procesi i konsultimit dhe i bashképunimit me
kolegé gé ofrojné shérbime juridike né Sistemin Farmaceutik si dhe me eksperté té kérkimit
cilésor.

Pjesa e dyté, Pérshkruan fazat e zhvillimit té sistemit farmaceutik, legjislacionit farmaceutik,
organet vendimmarrése dhe ekzekutuese, vecantité dhe karakteristikat e tij. Né kété pjesé
pérfshihen hapat népér té cilat ka kaluar legjislacioni, organet kompetente pér hartimin dhe
miratimin e Direktivave si dhe ményrén e zbatimit té tyre.

Kjo pjesé ka karakter pérshkrues, né té jané pasqyruar dhe analizuar té gjithé elementet e ligjit.
Burim i réndésishém informacioni ishin artikuj té botuar né periodiké shkencoré, artikuj té
publikuar né faget zyrtare té Institucioneve Ndérkombétare si dhe té Institucioneve Kombétare té
shteteve t& marra pér krahasim.

Analiza ka filluar duke rishikuar legjislacionin, kuadrin ligjor né pérgjithési, Aktet nénligjore,
lidhur me Sistemin Farmaceutik né pérgjithési si dhe gérshetimin e tij me legjislacioni dhe ligjet e
tjera organike.

Pjesa e treté, éshté strukturuar né formén e njé analize té ligjit kombétar. Secili Kapitull i ligjit
éshté marré i vecuar duke ngritur problematikat, situatat aktuale, gjendja né shtetet e tjera té marra
pér krahasim, véshtirésité gé hasen, propozimi pér zgjidhje dhe mekanizmat té cilat mund té ¢ojné
né zgjidhje efektive.

2 Metoda kérkimore e pérdorur

Gjaté periudhés gé pérkon me fazén e paré dhe té dyté té studimit jam ndodhur pérpara dilemés
pér pérzgjedhjen e alternativés mé té miré metodike té kérkimit né varési té objektivave,
véshtirésive praktike, sfidave apo kérkesave té veganta gé paraget studimi. Kjo dilemé mé ka
ndjekur gé nga moment i lindjes sé idesé pér té zbuluar si zbatohet legjislacioni farmaceutik né
praktikén e pérditshme dhe duke vazhduar me parashikimin e sfidave qé lidhen me véshtirési
metodike, me déshirén pér té hulumtuar mé thellé pér ta krahasuar me legjislacionin ndérkombétar
apo pér té vértetuar t€ dhénat, me kufizime té ndryshme dhe kujdesin pér ruajtjen e fokusit té
studimit. Metoda e Kérkimit duhej té ishte né pérshtatje té objektivave, kérkesave té vecanta qé do
té shfageshin gjaté studimit. Sfida e kérkimit lidhej ngushté me zbatimin e Legjislacionit
Farmaceutik né praktikén e pérditshme, krahasimi me Legjislacionin Ndérkombétar [2].

Pas njé procesi té gjaté analitik, pérfshiré konsultimet me eksperté té fushés sé kérkimit shkencor,
u pérzgjodh si mé e pérshtatshme metoda cilésore dhe sasiore e kérkimit. Pér realizimin e
objektivave té kétij punimi jané ndjekur hapat e méposhtém:

2.1. Metoda cilésore.

Metoda Cilésore [3,4] ose Induktive ka pérparési né studimet shkencore pasi mundéson vértetimin
dhe krahasimin e té dhénave té njé grupi pjesémarésish me té dnhénat e njé grupi tjetér. Kjo metodé
shmang gabimet dhe garanton njé nivel sigurie té t& dhénave té mbledhura. Studimi orientohet
drejt kuptimit mé té thellé té pérvojave dhe géndrimeve lidhur me zbatimin e legjislacionit. Metoda
Cilésore e studimit i pérgjigjet realizimit té géllimit duke ofruar fleksibilitet né analizén e ¢éshtjeve



komplekse si dhe nivel mé té larté pérshtatjeje. Pérdorimi i késaj metode siguron pérfitim
maksimal té informacionit t€ nevojshém duke i mundésuar ¢cdo subjekti té intervistuar gé té
konsiderohet si pjesé e ndryshme dhe e vecanté e studimit. Kjo metodé cilésore pérdoret kryesisht
kur ka pak informacion lidhur me ¢éshtjet kryesore té studimit [5].

Kjo qgasje elastike, besoj siguron pérftimin maksimal té informacionit té nevojshém dhe mundéson
gé cdo subjekt i intervistuar té konsiderohet si pjesé e ndryshme dhe e vecanté e studimit, duke
krijuar késhtu njé kuptim integral me spektrin induktiv té kérkimit.

Sfida e kétij studimi éshté zbulimi i mekanizmave qé vejné né lévizje zbatimin e ligjit dhe pér té
zbuluar mekanizmat, fokusi duhet té jeté tek arsyet pse gjérat ndodhin - ato nuk duhet thjesht té
pérmenden, por té shpjegohen.

Pérpunimi cilésor i pérgjigjeve té pérftuara nga anketimi u realizua me ané té programit ATLAS.TI
(qualitative data analysis) [6,7]. Nga pyetsorét u shképutén pyetjet e hapura pérgjigjet e té cilave
shprehnin opinionin individual té té anketuarit. Pérgjigjeve qé kishin kontekst té njéjté u grupuan
pér t’iu vendosur i njéjti kod.

2.2 ldentifikimi i problematikave té studimit.

Synimi i kétij punimi éshté kthimi i vémendjes né unifikimin e ligjit pér shérbimin farmaceutik.
Duke gené se sé fundmi, ky legjislacion ka hasur né véshtirési interpretimi dhe zbatimi ka ngjallur
mjaft interes né kété drejtim. Jané evidentuar problematikat e méposhtme:

1. Nevoja pér unifikimin e legjislacionit dhe ményra e realizimit té saj.

2. Céshtje gé lidhen me fushén e zbatimit té Direktivave dhe dispozitat e
pérgjithshme té tyre [9]

3. Problematika né lidhje me asgjesimin e produkteve mjekésore sipas rregullave
ndérkombétare.

4. Pérfshirja e termave ndérkombétaré né legjislacionin shqiptar.

5. Mjetet ligjore gé do té duhen pér té pérmbushur detyrimet.

Pér té pérmbushur géllimin dhe objektivat e kérkimit, éshté zgjedhur njé gasje metodologjike, ku
pérfshihet.

2.3 Kérkimi doktrinar [10] ( mbledhja dhe pérpunimi i literaturés).

Konsiston né rishikimin e literaturés né lidhje me objektivin e studimit duke pérfshiré
identifikimin, mbledhjen dhe sistemimin e librave, monografive, artikujve shkencoré, kumtesave
té konferencave kombétare dhe ndérkombétare né fushén farmaceutike. Zgjedhja e literaturés éshté
shtriré mbi njé numér relativisht té konsiderueshém té autoréve té huaj dhe vendas.

2.4 Metoda e analizés sé legjislacionit.

Pérdorimi i késaj metode ishte i pashmangshém dhe esencial pér arritjen e objektivave té kétij
punimi. Kjo metodé konsiston né formulimin e problemeve ligjore népérmjet analizés sé



legjislacionit. Realizimi me sukses i objektivave té caktuara né kété studim u mbéshtet né metodén
e analizés. Né rendin juridik normat ligjore gjenden né Kode, Ligje dhe Akte té tjera. Duke gené
se normat rregullojné situata té pérgjithshme, metoda e analizés ligjore shérben pér identifikimin
dhe zgjidhjen e problemeve té teorisé dhe té praktikés, népérmjet interpretimit té kétyre normave.
Gjithashtu kjo metodé shérben pér té sqaruar pagartésiné e normave, vendosjen e tyre né rend
logjik dhe koherent dhe pér té analizuar ndérveprimin e tyre mé norma té tjera.

2.5 Metoda e kérkimit ndérdisiplinor.

Procesit té interpretimit dhe analizés sé legjislacionit, kryesisht né rastet e pagartésive té normave,
vijné né ndihmé faktoré té tjeré té jashtém si analizimi i aspektit historik, kontekstit social dhe
konkretisht né kété fushé vjen né ndihmé studimi i kontekstit ekonomik. Analiza e ligjit nga ky
kéndvéshtrim mund té pérkthehet mé shumé si njé kérkim rreth ligjit uniform se sa njé kérkim né

ligj.
2.6 Metoda empirike [9].

Vleréson ndikimin e ligjit dhe zbulon hendekun midis idealizmit ligjor dhe realitetit shogéror.
Perceptohet ideja e ligjit si njé fenomen shogéror, duke eksploruar dimensionet e zbatimit té tij.
Pérmes analizés sistematike, mund té nxirren né pah kéto "boshllége™ dhe dobésité e Aktit ose
dispozitave té tij. Shqyrtimi kritik i ligjit, nén dritén e interpretimit legjislativ népérmjet njé analize
té pérshtatshme dhe arsyetimit té thelluar mund té arrihet né ndryshimet apo té pérbashkétat mes
dy ligjeve té caktuara. Njé analizé e tillé ndihmon né zhvillimin e ligjit, dispozités ligjore ose
doktrinés, sipas rastit [10].

Kjo metodé éshté mjaft efektive né rastet kur kérkohet té kuptohet nése ligji éshté kuptuar dhe
vlerésuar drejt nga target grupi té cilit i drejtohet. Kjo ndihmon né vlerésimin e objektivave té
arritura apo jo, nga ligji. Metoda empirike ndihmon té kuptohet nése njé ligj i caktuar asimilohet
nga shogéria dhe éshté (ose nuk éshté) duke i shérbyer kérkesave té saj. Gjithashtu zbérthen arsyet
ose faktorét qé jané pérgjegjés pér ta béré njé ligj té caktuar thjesht simbolik ose njé déshtim né
arritjen e géllimeve pér té cilat éshté hartuar. Gjithashtu na mundéson té parashikojmé té ardhmen
e ligjit [11].

2.7 Metoda krahasuese.

Pér njé kuptim dhe interpretim mé té miré té normave té brendshme ligjore éshté menduar realizimi
i analizés krahasuese. U mendua té paraqgitet punimi i integruar me té drejtén e brendshme dhe né
harmoni me Direktivat e BE-s& né lidhje me problematikat kryesore. Pérdorimi i metodés
krahasuese u zbatua duke interpretuar Direktivat né raport me ligjin material shqgiptar dhe
konkretisht me ligjin pér barnat dhe shérbimin farmaceutik. Népérmjet kétij integrimi éshté
evidentuar shkalla e pérgasjes dhe e dallimit ndérmjet tyre. Gjithsesi duhet té theksojmé se géllimi
i késaj analize té gjeré nuk éshté krahasimi né vetvete i akteve ligjore té marra né shqyrtim, por
paragitja e njé tabloje té gjeré dhe té ploté té problematikave dhe praktikave mé té mira té cilat
duhet té adoptohen

Boshti kryesor i studimit mbéshtetet né problematikat gé shfaq legjislacioni yné té cilat nuk jané
té pakta. Pérpjekjet e béra pér t’ju dhéné njé zgjidhje konkrete jané trajtuar né kapitujt e
legjislacionit farmaceutik té grupuara dhe njékohésisht paralel me to jané dhéné krahasimet apo
shpalosja e tyre.



Dinamika e ligjit shumé heré éshté e paparashikueshme, kjo ndodhi dhe me studimin. Situata e
re né té cilén u ndodh sistemi farmaceutik, solli si domosdoshméri rikthimi né punén e kryer deri
né Shtator té vitit 2014, kjo pér arsye se né kété periudhé hyri né fuqi ligji i ri i barnave.

Tema éshté ndaré né kapituj té cilét pérshkruajné dhe analizojné problematika gé nuk pérmenden
fare né ligj. Ményra se si jané shkruar éshté mé shumé pérshkruese dhe analizuese. Problematika
e trajtuar né njé kapitull fillimisht analizohet e mé pas jepen mendime dhe propozime pér
zgjidhjen.

Duke u bazuar né kéto metoda té gérshetuara me njéra-tjetrén éshté mundur té vlerésohet
kompleksiteti i faktoréve gé kané ndikuar dhe vazhdojné té ndikojné né shkallén e zbatimit té

ligjit.
2.8 Metoda e intervistimit dhe anketimit [12]

Eshté realizuar népérmjet intervistave dhe anketimeve né ambiente pune (farmaci) ose né
ambiente té tjera (parge, ambulanca, lulishte, rrugé) né té cilat ka grumbullime njerézish. Né
anketim jané pérfshiré grupe shogérore té tilla si¢ jané farmacistét, pacientét dhe njé kategori me
karakteristika mé specifike si¢ jané té verbérit. Anketimi éshté kryer me té gjitha ményrat e
njohura dhe té& aprovuara ndérkombétarisht, si¢ éshté anketimi elektronik, me telefonata, dhe
anketimi i drejtépérdrejté né ambiente publike. Qéllimi i anketimeve ishte evidentimi i lidhjes
mes mangeésive né ligj dhe véshtirésisé sé zbatimit té tij. Nuk éshté kryer asnjé pérzgjedhje
paraprake pérsa i pérket individéve té cilét jané pyetur. Té anketuarit ishin té ndryshém si pér
nga mosha, niveli arsimor, pérkatésia gjinore, vendbanimi, profesioni. U pérgatitén pyetsoré té
cilét iu drejtuan farmacistéve dhe njerézve té rastésishém por me kushtin e vetém gé té ishin
rezidenté né Shqipéri. Né té dyja rastet anketuesit duhej té klikonin mbi linkun e shfaqur dhe té
plotésonin rubrikat e pyetsorit. Né ¢do rast éshté zbatuar ligji pér mbrojtjen e té dhénave
personale duke mos ju kérkuar asnjéheré té identifikoheshin pér té respektuar anonimatin e tyre.

https://gtrial.qualtrics.com/SE/?SID=SV 3ExQKVGXomMagFIr
https://az1.qualtrics.com/SE/?SID=SV a4a5RpdTEeS701D&Q JFE=0.

Pyetésorét té marré secili mé vete jané té pérbéré nga seksione. Secili nga kéto seksione, pérmban
informacione rreth faktoréve té cilét do té maten dhe udhézimeve se si té plotésohen pérgjigjet né
até seksion. Pérmes pyetjeve té sistemuara né seksionin e paré té pyetésorit, jané mbledhur té
dhénat e pérgjithshme nga té anketuarit, dhe ato i referohen informacioneve pér vitin e lindjes,
vendlindjen, vendbanimin, vendit té ushtrimit té aktivitetit né rastin e farmacistéve. Kéto té dhéna
jané mbledhur né kuadér té faktoréve demografiké dhe personalé si faktoré potencialé me ndikim
né zbatimin drejté té ligjit, té cilat pastaj jané analizuar né korrelacion me té dhénat e tjera té
mbledhura me synim identifikimin e ndérveprimit té kétyre faktoréve

Vecantia e kétij studimi éshté pyetsori qé u éshté drejtuar té verbérve. Pjesa mé e madhe e tyre nuk
ishin né gjendje té pérgjigjeshin dhe pér disa pyetje éshté kérkuar ndihma e familjaréve té tyre ose
té personave shogérues. Né kété rast ishte e nevojshme vendosja e kriterit té moshés dhe té arsimit.
Té anketuarit duhej té paktén té kishin mbaruar studimet né Institutin e Personave gé nuk shikojné
e nuk dégjojné. Kjo pérzgjedhje u bé vetém pér arsye té specifikés qé kishte pyetsori dhe u realizua
népérmjet telefonatave. Numrat e telefonit u mundésuan nga bashképunimi gé patém me Shogatén
Kombétare té té VVérbérve.


https://qtrial.qualtrics.com/SE/?SID=SV_3WxQKVGXomMgFlr
https://az1.qualtrics.com/SE/?SID=SV_a4a5RpdTEeS7O1D&Q_JFE=0

3. Popullata e studimit dhe kampioni i pérzgjedhur

Popullata e pérzgjedhur pér realizimin e kérkimit pérbéhet nga farmacisté té cilét punojné né
sistemin e hapur té farmacive, individé si dhe té verbér. Pér mbledhjen e té dhénave jané realizuar
gjithsej 854 anketime gjysmé té strukturuara me tre grupime dhe konkretisht: 502 intervista me
gytetaré, 251 intervista me farmacisté), 101 intervista me té verbér. Tabelat e méposhtme paragesin
té dhéna mé té hollésishme lidhur me popullatén e studimit.

Mbledhja e té dhénave éshté mundésuar népérmjet intervistimit té drejtépérdrejté, duke pérdorur
njé pyetsor té struktuar, shtetasit jané té moshés mbi 18 vjec té intervistuar né vende publike. Pér
farmacistét éshté pérdorur intervistimi i drejtépérdrejté por edhe metoda e vetadministrimit té
pyetsorit né ményré qé té rriten mundésité pér pérgjigje sa mé té singerta dhe anonime, pér
katégoriné e té verbérve u pérdor intervistimi népérmjet telefonatave.

Realizimi i kampionit éshté mundésuar né ményré té atillé gé t¢ mund té sigurohen té dhéna té
mjaftueshme pér realizimin e géllimit té studimit. Kampioni konsiderohet si i pérshtatshém né
momentin kur ai i pérgjigjet plotésisht pyetjeve kérkimore té ngritura. Né studimet cilésore,
kampioni ndértohet né varési té strategjisé sé kérkimit. Zakonisht preferohet kampionimi i
géllimshém, pa probabilitet, pasi ai i pérgjigjet mé miré nevojave dhe kritereve té studimit. Pér té
eksploruar eficencén né zbatim té ligjit mbi shérbimin farmaceutik, u vendosén disa Kkritere pér
kategorité e pjesémarrésve qé jané: farmacistét e sistemit té€ hapur farmaceutik, individé dhe
personat me statusin e té verbérit.

Té tre kéto kategori pjesémarrésish, nuk mund té zgjidhen ndryshe vegse né ményré té géllimshme,
pasi késhtu plotésohen jo vetém kérkesat e studimit, por edhe marrja e informacionit té ploté nga
pjesémarrésit, paré nga kéndvéshtrimi i kontekstit né té cilin ata veprojné dhe pérjetojné ¢éshtjen né
studim. Pérgjigjet e pyetjeve kodifikohen e mé pas analizohen.

Tabela 3.1 Struktura e kampionit sipas rretheve (individe)

Qytetet né studim Frekuenca e kampionit Pérqindja e kampionit
BERAT 37 7.3
DURRES 48 9.6
ELBASAN 64 12.7
FIER 54 10.7
GJIROKASTER 15 3.0
KORCE 39 7.8
KUKES 19 3.8
SHKODER 50 10.0
TIRANE 138 275
VLORE 38 7.6
Total 502 100.0




Tabela 3.2 Struktura e kampionit sipas rretheve (farmacisté)

Qytetet né studim Frekuenca e kampionit Pérgindja e kampionit
BERAT 7 2.8
DURRES 30 11.9
ELBASAN 25 9.9
FIER 14 5.6
GJIROKASTER 10 4
KORCE 10 4
KUKES 5 2
SHKODER 10 4
TIRANE 125 49.8
VLORE 15 6
Total 251 100.0

Tabela 3.3 Struktura e kampionit sipas rretheve (té verbér)

Qytetet né studim Frekuenca e kampionit Pérgindja e kampionit
BERAT 5 4.9
DURRES 10 10
ELBASAN 12 12
FIER 15 14.8
GJIROKASTER 5 4.9
KORCE 9 8.9
KUKES 2 2
SHKODER 4 3.9
TIRANE 28 21.7
VLORE 11 10.9
Total 101 100.0

4. Kampionimi

Kampioni u ndértua né varési té strategjisé sé kérkimit. U preferua kampionimi i géllimshém, pa
probabilitet, pasi ai i pérgjigjet mé miré nevojave dhe kritereve té studimit. Pér té eksploruar
ményrén e zbatimit té ligjit, u vendosén disa kritere pér kategorité e pjesémarrésve qé jané:
farmacistét té jené té diplomuar me titullin “FARMACIST>, individét té ishin mbi 18-vje¢ dhe té
kishin pérdorur té paktén njéheré né jetén e tyre njé produkt mjekésor dhe té verbérit duhet té
kishin statusin me té cilin trajtohen dhe pérvec kétij antikapi té mjekoheshin edhe nga patologji té
tjera kronike ose jo

Té tre kéto kategori pjesémarrésish, nuk mund té zgjidhen ndryshe vegse né ményré té
géllimshme, pasi késhtu plotésohen jo vetém kérkesat e studimit, por edhe marrja e informacionit
té ploté nga pjesémarrésit, paré nga kéndvéshtrimi i kontekstit né té cilin ata veprojné. U realizua
mbledhja e té dhéna né terren né pjesén ku pjesémarrésit pérjetojné ¢éshtjen né studim. Kjo éshté
njé karakteristiké kryesore e kérkimit cilésor.

5. Besueshmeéria e instrumentit



Besueshméria lidhet me faktin nése nga pyetsorét do té dalin rezultate té géndrueshme né
kohé té ndryshme si dhe vlefshméria e pyetjeve ishin elementét kryesoré ndaj té cilit u tregua
kujdes gjaté hartimit té tyre. Pér té vlerésuar vlefshmériné e pérmbajtjes sé pyetésoréve u mendua
gé ato té bazoheshin né problematikat e nxjerra gjaté studimit krahasues té ligjit “ Mbi shérbimin
farmaceutik...”. Testet pilot pér secilén kategori iu béné njé grupi té vogeél pér té paré nése kishte
probleme apo paqartési gjaté leximit dhe plotésimit té tij. Né kété ményré testohej besueshméria
dhe vlefshméria e tyre. Testet pilot na orientuan né disa ndryshime té pyetsoréve duke 1éné si
variabla té hapura numerike moshén, arsimin, gjininé e té anketuarve. Népérmijet testeve pilot u
arritén rezultate té cilat treguan se pyetjet e pyetésoréve ishin formuluar sakté dhe ishin té garta e
té kuptueshme.

5.1 Pikat e forta té studimit

Réndésia e kétij hulumtimi géndron né analizén e perceptimit té faktoréve qé ndikojné né zbatimin
drejt té ligjit, rolin qé ka ligjhartuesi si né kéndvéshtrimin e farmacistéve ashtu dhe né até té
qytetaréve, pér té patur njé ligj koherent, t€ géndrueshém. Kjo mund té ndihmojé jo vetém né
zbatueshmériné e tij por dhe né minimizimin e problematikave gé dalin pér aspekte té vecanta té
kétij ligji

Piké e forté e kétij studimi éshté fakti se zbatimi i njé instrumenti me objekt kété tematiké, i
ndihmon ligjhartuesit té ndérgjegjésohen dhe té kuptojné réndésiné qé kané Direktivat e BE-sé né
ndértimin e njé sistemin farmaceutik gé do t’i shérbejé farmacistéve nga njéra ané por edhe
gytetaréve nga ana tjetér.

Gjithashtu, njé pikeé tjetér e forté éshté ndikimi qé jep studimi pér zgjidhjen e problematikave né
sistemin farmaceutik té hapur, prodhim, import, marketing, dhe né sistemin spitalor. Studimi do té
shérbejé si pikénisje e studimeve té tjera krahasuese né kohé pér té paré ndryshimet apo
pérmirésimet gé mund té kené ndodhur né afate té ndryshme kohore.

5.2 Aspekti etik 1 studimit

Studimi éshté kryer duke iu pérmbajtur etikés pér té marré té dnéna sa mé té sakta duke minimizuar
mundésiné e rezultateve té pavérteta. Pér kryerjen e kétij studimi ¢do anketuesi iu shpjegua né
ményré té detajuar géllimi i hulumtimit, fazat, metodologjia, njohja me risité e kétij hulumtimi dhe
domosdoshmériné gqé mendohet se mund té sjellé né legjislacionin farmaceutik shgiptar.
Gjithashtu, ¢do individ u informua se ishte i liré té zgjidhte nése donte té merrte pjesé ose jo né
plotésimin e pyetsorit. Individéve té pérfshiré né studim iu pohua fakti se do té ruhej
konfidencialiteti gjaté plotésimit té pyetésorit dhe pér kété géllim u hogén pyetjet té cilat kishin
lidhje me té dhéna pérsonale dhe konfidenciale té té anketuarve. Mosplotésimi me emér ruante
anonimatin, parim etik né kérkimin shkencor. Secili u sigurua se kéto té dhéna do té pérdoreshin
vetém pér kété studim.

NJE VESHTRIM | SHKURTER MBI PUNIMIN.

Studimi éshté strukturuar né pjesén hyrése, 10 (dhjeté) kapituj, rekomandimet pérfundimtare dhe
anekset.



Né hyrjen e tij, studimi shpjegon se si ka evoluar legjislacioni farmaceutik né Shqipéri e né Evropé.
Fillimisht hapet me historikun e legjislacionit farmaceutik né Shqipéri, kur jané hapuar farmacité
e para, cilat ishin kriteret ligjore gé duhet té plotésoheshin pér té marré té drejtén e ushtrimit té
profesionit té farmacistit. Kush kishte té drejté té hapte farmaci dhe kriteret gé duhet té zbatoheshin
né kété rast. Pérsa i pérket legjislacionit Evropian ai trajtohet mé vete duke analizuar edhe
mekanizmat ndérkombétare té cilét jané né shérbim té legjislacionit. Institucionet ligjbérése né
Bashkimin Evropian jané té réndésishme dhe si té tilla ato jané té miré organizuara né punén e
tyre. Secili Institucion ka funksionin e tij duke e ushtruar até me fuqiné qé i jep ligji. Pérsa i pérket
historikut té legjislacionit farmaceutik Evropian ai trajtohet né ményré té pérmbledhur gé nga
miratimi i aktit té paré né vitin 1965 e deri né ditét e sotme. Legjislacioni farmaceutik ka evoluar
ndér vite duke u miratuar me dhjetéra Direktiva e Rregullore té cilat kané zgjidhur problematika
té shumta lidhur me shérbimin farmaceutik né vendet e Komunitetit Evropian, ményrén se si duhet
té zbatohet ky legjislacion ndérkombétar. Né pérfundim né formén e njé tabele jané listuar té gjitha
direktivat dhe akte té tjera té miratuara nga PE ndér vite.

Kapitulli i paré, trajton Dispozitat e Pérgjthshme té cilat pérbéjné dhe pjesén hyrése té
cdo ligji té ri. Nenet e para né ¢do ligj pérshkruajné se cili éshté géllimi — objekti — pérjashtimi nga
ligji dhe pérkufizimet. Kéto elementé jané analizuar né kapitullin e paré pér t¢ mundésuar mé pas
interprertimin sa mé té sakté té ligjit pér té kuptuar drejt dhe kapitujt e mépasshém té studimit.
Fillimisht analizohet Titulli i ligjit nése éshté koherent dhe a pérshtatet me Direktivat e BE-sé.
Pérkufizimet jané té analizuara secila mé vete duke i ndaré fillimisht se cilat pérkufizime duhet té
pérshtaten dhe cilat jané pérkufizimet té cilat duhet té shtohen pér t¢ mundésuar njé kuptim sa mé
té drejté té ligjit. Shtimi i pérkufizimeve té reja ka pér géllim dhe eleminimin e boshllégeve ligjore
té cilat mund té shfagen né situata té caktuara. Pérkufizimet paragiten né njé tabelé e mé pas
analizohen pér nga géllimi qé kané por dhe pérse duhet té béhen pjesé e ligjit. Kapitulli mbyllet
me konkluzionet dhe rekomandimet pér ndryshime té cilat shihen si té€ nevojshme né ligj

Kapitulli i dyté, shqyrton problematikén lidhur me barnat fallco dhe kontrabandé. Kéto
jané dy koncepte té reja té cilat nuk trajtohen né ligjin “Pér barnat dhe Shérbimin farmaceutik”
duke krijuar njé boshllék ligjor i cili ka sjellé pengesa né punén si té inspektoréve farmaceutiké
ashtu dhe né shérbimin e hapur farmaceutik e né dogana apo né tatime. Fillimisht jepet pérkufizimi
i barnave “fallco* dhe* kontrabandé”, réndésia e pérfshirjes s€ kétyre dy koncepte ligjoré dhe kush
jané shkaktarét té cilét favorizojné pérhapjen e fenomenit. Cili éshté kuadri ligjor pér barnat e
falsifikuara dhe kontrabandé né Shqipéri dhe né Evropé dhe si mund té rregullohet ky legjislacion
duke iu pérshtatur Direktivave té BE-sé dhe situatés sé vendit toné me mundésité gé afrohen.

Kapitulli i treté, analizon réndésiné e trajtimit té recetave mjekésore né ligj. Si njé element
I réndésishém i shérbimit farmaceutik recetat nuk pérmenden fare né ligjin “Pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik” duke véshtirésuar punén e personelit farmaceutik por duke krijuar dhe
mundésiné pér abuzime si nga mjekét ashtu dhe nga farmacistét. Né kété kapitull receta shihet né
té gjitha dimensionet e saj pér nga réndésia por dhe analizohen té gjitha elementet e saj. Sillen foto
té disa tipe recetash té cilat garkullojné réndom népér farmacité e rrjetit té hapur por gé mbajné
firmén dhe vulén e mjekut. Pér té analizuar mé né thellési problemin gé lidhet me recetat éshté
zhvilluar njé pyetsor i cili ju drejtua farmacistéve. Rezultatet e tij nxorrén mé né dukje problemet
me elementet e recetés. Mé kryesorja éshté mos patja e recetave tip ashtu si¢ kérkohet né ligj.
Mungesa e recate tip sjell dhe problemet e tjera duke pérfshiré edhe indiferentizmin e mjekéve té
cilét pérshkruajné barnat né copa letre qé kursesi nuk mund té quhen receta. Ashtu si né kapitujt e




tjeré dhe ky kapitull mbyllet me konkluzione dhe sygjerime se si mund té pérmirésohet kjo situaté
né shérbimin farmaceutik duke propozuar dhe dy modele recetash pa rimbursim né té cilat
egzistojné té gjitha elementét tekniké t€ domosdoshém.

Kapitulli i katért, shqyrton barnat Homeopatike té cilat jané produkte gé i pérkasin
mjekésisé alternative bazuar né parimin e ngjashmja mjekon té ngjashmen. Barnat homeopatike
shkaktojné tek njé organizém i shéndetshém pikérisht té njéjtat simptoma té sémundjes gé ato do
té mjekojné tek njé organizém i sémuré. Rregullat lidhur me prodhimin, tregtimin, inspektimin e
barnave homeopatike jané harmonizuar pér té qéné té sigurt mbi cilésiné e produkteve qé
garkullojné né shtetet Europiane. Direktiva Evropiane pércakton kriteret e prodhimit, shpérndarjes
té barnave homeopatike né vendet e familjes Evropiane té cilat i njohin dhe i tregtojné ato. Midis
vendeve té komunitetit &shté e domosdoshme gé kjo kategori barnash té jené té rregjistruara dhe
té pajisura me autorizim tregtimi. Gjithashtu né paketimin e jashtém dhe né fletéudhézuesin té
jeté shénuar “BAR HOMEOPATIK®. Legjislacioni Evropian pércakton pesé progedura administrative
té cilat duhet t& ndigen pér té marré autorizimin pér hedhjen né treg té barnave homeopatike.
Kapitulli trajton dhe ményrén se si legjislatori shqiptar i trajton kéto barna. Né pérfundim jané
dhéné né formén e konkluzioneve dhe rekomandimeve se ¢faré éshté paré e nevojshme té
ndryshohet né ligj.

Kapitulli i pesté, shgyrton barnat narkotike dhe stupefiantét. Ky grup nuk éshté i pérfshiré
né legjislacionin farmaceutik. Eshté krijuar njé andikap ligjor lidhur me pérkufizimin, prodhimin
dhe tregtimin e kétyre barnave. Ky kapitull bén njé gérshetim té ligjeve kombétare té cilét kané si
objekt té tyre léndét narkotike. Legjislacioni gé éshté né fuqi nuk bén dallimin mes barnave
narkotike dhe drogérave né pérgjithési. Substancat narkotike sé bashku me barnat narkotike jané
objekt edhe i legjislacionit penal Kjo krijon véshtirési né dhénien e saksioneve né rastet kur ka
vepér penale. Shqgipéria ka ratifikuar Konventén Unike pér drogérat né mars 1961 dhe Konventén
kundér trafikut té paligjshém té drogérave narkotike dhe I&ndét psikotrope. Ndarja né katér grupe
gé ju béhet kétyre produkteve mjekésore lidhet me rrezikshmériné e tyre njékohésisht dhe me
efektet terapeutike té tyre.

Kapitulli i gjashté, analizon né ményrén mé t& drejté barnat jetime. Barna “jetime* quhen
barnat té cilat pérdoren pér trajtimin e sémundjeve té rralla qé prekin popullsiné né raport 5:10000
né Evropé dhe né SHBA 1:200 000. Paré nga ky kéndvéshtrim barnat jetime kané njé garkullim
shumé t€ vogél si rezultat 1 késaj cmimi 1 tyre €shté relativisht i larté dhe interesi i kompanive
farmaceutike pér studime né lidhje me to é&shté relativisht i vogél. Legjislacioni Evropian nuk bén
dallime mes barnave jetime dhe atyre me qarkullim té gjeré, pérsa i pérket procedurave té pajisjes
me autorizim marketingu. Barnat jetimé pas marrjes sé autorizimit pér tregtim gézojné té drejtén
e “patentés” pér 10 (dhjeté)-vjet, ndérsa formulimeve pediatrike ju shtohen dhe 2 (dy) vite mé
shumeé.

Rezultatet e studimit tregojné se legjislacioni farmaceutik duhet té zbatojé rregulloret e
réndésishme Evropiane mbi sémundjet e rralla dhe barnave jetime, duke pérmirésuar kuadrin ligjor
té tyre. Té merren parasysh propozimet e fundit t¢ EURODRIS, ndaj studimeve té barnave jetime
pér njé proges t&€ harmonizuar t€ gmimeve t€ rimbursimit né nivel Evropian, i cili do t€ parandalojé
pabaraziné né aksesin gé kané kéto produkte mes shteteve anétare té BE-S€ ose jo.

Kapitulli i shtaté, trajton asgjesimin e barnave bazuar né legjislacionin shqiptar dhe até
Evropian. Barnat po shtohen ¢do vit si né lloj dhe né sasi duke ecur paralel edhe me mbetjet e




tyre qé vijné nga disa drejtime duke pérmendur prodhimin mbi nevojat konsumatore, skadimi apo
keq pérdorimi. Stoget mé t€ médha krijohen né gendrat spitalore por edhe né familje apo né
farmaci. Kjo do té thoté se pacientét jané té prirur té ruajné barna té papérdorura me shpresén se
do t’ju duhen pér njé pérdorim té mévonshém, farmacité furnizohen me sasi jashté kérkesave
konsumatore ndérsa spitalet nuk planifikojné sic duhet sasin€ qé€ do t’ju duhet pér njé€ periudhé té
caktuar kohe duke pérmendur edhe ndihmat humanitare gé vijné né kuadér té gjendjeve té
jashtézakonshme né raste té fatkegésive natyrore.

Pér té paré efektshmériné e zbatimit té ligjit éshté zhvilluar njé anketim i cili iu drejtua njé numri
té konsiderueshém té anketuarish, famacisté dhe individé té thjeshté. Analizohet ligji mbi
asgjesimin e mbetjeve spitalore dhe Direktivat e BE-Sé.

Kapitulli i teté, trajton Farmakovigilencén si njé aktivitet i cili monitorohet nga AKBPM,
cfaré éshté ajo, ¢cfaré suporton zhvillimin e métejshém té sistemit t€ Farmakovigjilencés si dhe bén
té mundur shkémbimin e informacionit lidhur me statusin e sigurisé sé barnave né ¢do kohé me té
gjitha shtetet anétare té programit. Farmakovigjilenca konsiston né té gjitha ato aktivitete gé lidhen
me zbulimin, vlerésimin, kuptimin dhe parandalimin e efekteve anésore dhe problemeve té tjera
gé dalin nga pérdorimi i barnave. PV éshté njé mjet kryesor pas marketingut pér té garantuar
siguriné e njé bari.

Kapitulli i nénté, cfaré jané radionukleikét si prodhohen, importi, rregjistrimi, tregtimi i
tyre trajtohen né kapitullin e teté té studimit. Ligji shgiptar nuk e trajton ¢éshtjen e radionukleikéve
duke mos dhéné as pérkufizimin pér kété kategori té barnave. Radiofarmaceutikét jané njé grup
mjaft heterogjen i barnave gé pérmbajné né pérbérje té tyre isotope té cilat pérdoren né masén mé
té madhe pér diagnostikim apo pér terapi té sémundjeve té ndryshme. Kéto isotope shkatérrohen
spontanisht nén veprimin e njé rrezatimi jonik duke gjetur pérdorime té ndryshme né mjekési.

Radiofarmaceutiké klasifikohen si “barna“ prandaj dhe trajtohen si té tillé. Legjislacioni
farmaceutik lidhur me kéto barna duhet té pérfshijé ligjet mbi mbrojtjen nga rrezatimi i publikut,
punonjésve dhe ambientit né rastet e prodhimit, shpérndarjes apo pérdorimit té tyre. Sikurse gjithé
barnat edhe radiofarmaceutikét rregullohen nga Direktivat dhe Rregulloret e BE-sé té cilat jané
adoptuar nga vendet anétare. Procedurat lehtésuese pér prodhimin, pérdorimin, ruajtjen e
radiofarmaceutikéve jané subjekt i licensimit nga autoritetet kombétare. Kéto procedura pérfshijné
njékohésisht transportin dhe shpérndarjen né pérputhje me rregulloret e pércaktuara mbi preparatet
radiofarmaceutike. Cdo bar radionukleik éshté i rregjistruar né Farmakopeté Ndérkombétare dhe
Kombétare sipas kérkesave té pérgjithshme.

Kapitulli i dhjeté, Né Shqipéri bimét mjekésore garkullojné né formén e Fitopreparateve
ose né formén e cajrave. Vendi yné ka njé potencial té madh pérsa i pérket biméve mjekésore duke
mbuluar kérkesat e tregut vendas pér cajrat terapeutiké por njé pjesé e konsiderueshme e biméve
mjekésore eksportohen kryesisht né SHBA dhe né Evropé. Bimét mjekésore mbrohen nga disa
Konventa Ndérkombétare té cilat Shqipéria i ka ratifikuar dhe i ka béré pjesé té legjislacionit té
saj kombétar:

Legjislacioni Evropian pérsa i pérket barnave me origjiné bimore ka pésuar heré pas here
ndryshime. Barnat bimore té cilat garkullojné né vendet e Bashkimit Evropian duhet gé nga muaji
Mars 2011 té jené detyrimisht té rregjistruara [13], pas késaj date tregtimi i parregjistruar i tyre do
té jeté i paligjshém [14]. Harmonizimi i tregut pérsa i takon barnave me origjiné bimore, paraget



njé sfidé té vérteté pér vendet e BE-s¢. K&to produkte ndryshojné pér shkak té origjinés sé 1éndés
sé paré dhe teknologjisé sé prodhimit.

Rekomandimet jepen né fund té ¢do kapitulli dhe i pérkasin problematikés gé trajtohet né
té. Né mbyllje té studimit jepet rekomandimi i cili &shté konceptuar né formén pérfundimtare té
njé projekt-ligji té shkruar. Nenet té cilat propozohen té amendohen duke u mbéshtetur né
Direktivat e BE-sé jané té vendosura né kuadrat me me shkrim italic, né formén e tyre té ndryshuar
nga ligji qé éshté aktualisht né fugi.Numri gé i &shté véné nenit né kéto rekomandime éshté thjesht
demostrues dhe nuk mund té keté té njejtin numér dhe né ligj. Kjo pér shkak se nuk éshté kopjuar
I gjithé ligji i cili éshté né fuqi por jané dhéné vetém propozimet dhe rekomandimet.

Anekset, té cilat gjenden né fund té studimit pérfshijné pyetésorét té cilat jané pérdorur
gjaté fazés sé treté té studimit. Gjithashtu kétu béjné pjesé dhe tabela té tjera né té cilat pasqyrohen
definicionet té pérfshira né legjislacionin farmaceutik Shqiptar dhe ai i vendeve té tjera t€ mara né
studim sé bashku me Direktivat e BE-sé. Pjesé e anekseve jané edhe tabela krahasuese e ligjit té
vitit 2004 me ligjin qé éshté né fuqi i vitit 2014, lista e biméve mjekésore gé rriten né vendin toné
si dhe lista e barnave jetime.

RENDESIA E PUNIMIT

Réndésia e njé studimi shkencor éshté shumédimensionale. Referuar ekonomistit amerikan Ben
Bernanke do té thoshim “ Arsyeja mé e réndésishme éshté se kérkimi shkencor né vetvete ofron njé
perspektivé afat gjaté té céshtjeve me té cilat pérballemi dité pét dité “ (Bernanke, 2013). Studimi
shkencor mund té shikohet edhe né kéndvéshtrimin personal pasi pérfshin njé puné individuale
mjaft voluminoze gé si¢ shkruan francezja Carine Roitfeld “Ju zbuloni vetveten pérmes kérkimit
shkencor” (Roitfeld, 2011).

Eshté e kuptueshme gé kéndvéshtrimet e ndryshme mbi réndésiné e njé punimi shkencor i
referohet ideve té reja né aspektin teorik pér njé fushé té caktuar si dhe shfrytézimi i tyre né
funksion t€ zhvillimit. Qéllimi i misionit t€ ¢do studiuesi €shté t’i shérbejé njé kauze té caktuar
népérmjet rezultateve té studimit té tij.

Paré né kété kéndvéshtrim ky studim ofron njé tablo té garté dhe ndihmé konkrete pér hartimin e
njé legjislacioni farmaceutik bashkékohor

HYRJE

1. HISTORIKU | LEGJISLACIONIT FARMACEUTIK NE SHQIPERI

Shekulli i 20-té do té shénonte njé fillim té ri pér shérbimin farmaceutik dhe pér profesionin e
farmacistit duke ju dhéné njé formé té ploté juridike. Qeveria Shqiptare e F.S.Nolit né vitin 1921
miratoi ligjin ¢ paré “ Pér shérbimin farmaceutik ““ [15]. Objekt i kétij ligji ishin kryesisht kriteret
gé duhet té plotésoheshin nga personat té cilét kishin parashtruar kérkesén pér ushtrimin e
profesionit té farmacistit dhe kushtet gé duhet té pérmbusheshin pér hapjen e farmacisé. Né kété
ligj 1jepej réndési e madhe profesionit té farmacistit duke vendosur kritere pér dhénien e ligensés
sé ushtrimit té profesionit shogéruar me té drejtén e hapjes sé farmacisé. Personat e diplomuar né



Universitet jashté vendit por edhe ndihmésve té tyre pasi kéta té fundit té kishin njé eksperiencé té
gjaté pune dhe me miratimin e farmacistit ku ata kishin shérbyer kishin té drejté té hapnin
farmaci[15].

Gjaté viteve 1927 — 1928 legjislacioni né pérgjithési dhe ai farmaceutik né vecanti u pérmirésuan
duke u plotésuar dhe duke marré njé karakter mé praktik brenda mundésive gé ofronte vendi yné
né€ até periudhé. Nése do t€ bénim nj€ analogji t€ kétij ligji me ligjin “Mbi barnat dhe shérbimin
farmaceutik™ i cili €shté né fuqi, do t€ vinim re pika té€ pérbashkéta disa prej té cilave ishin:

1. Leja gé duhej té& merrej nga DSHP dhe Komuna pér hapjen e farmacisé.
2. Pércaktimi i qarté i detyrés sé farmacistit, i ndihmésfarmacistit dhe i praktikantéve
3. E drejta e shtetasve té huaj pér té hapur farmaci né vendin toné nése ata ishin té

diplomuar né farmaci.

4. Udhézime pér dhénien e barnave pa receté duke nxjerré dhe njé listé té kétyre
barnave

5. Udhézime pér dhénien e barnave me efekt helmues apo narkotik

Rregullore mbi tarifén e barnave

7. Ligji pér mos monopolizimin e Kininés

o

Profesioni i farmacistit shihej i pavarur nga farmacia si aktivitet tregtar ¢faré nénkuptonte marrjen
e licencés profesionale dhe té njé leje té vecanté pér hapjen e farmacisé. Kriteret lidheshin me
numrin e banoréve dhe ruajtjen e distancés nga njéra — tjetra. Transferimi i farmacisé dhe i titullit
tek farmacisté té tjeré ishte i lejuar por nuk pérmendet e drejta e trashégueshmérisé sé farmacisé,
gé nénkupton kalimi i té drejtés sé farmacisé ték njé prej pasardhésve nése titullari i farmacisé
ndérronte jeté me kushtin gé trashigimtari té ishte duke ndjekur studimet pér farmaci[15].

Referuar kétij ligji, lejoheshin té funksiononin njékohésisht farmacité private dhe ato shtetérore
bashkiake dhe té institucioneve mirébérése. Ky ligj ndalonte né ményré kategorike dhénien me
gera té lejes pér celjen e farmacive apo dypunésimin e farmacistéve si dhe pronari i farmacisé
duhej té ishte vetém farmacist i licensuar [15].

Njé hap zhvillimi pér sistemin farmaceutik té asaj kohe ishte edhe mundésia qé ky ligj i jepte
krijimit té industrisé farmaceutike né vendin tong, gjithashtu shitja me shumicé e barnave ishte e
lejuar vetém pér farmacité dhe jo pér popullatén e thjeshté.

Ky legjislacion pérbénte njé dokument té ploté me réndési jo vetém pér funksionimin normal té
shérbimit farmaceutik dhe té farmacive ekzistuese, por edhe pér zhvillimin prespektiv té
farmaceutikés shqiptare. Tanimé ishte miratuar njé kuadér i mjaftueshém ligjor pér kété géllim
[15].

Qeveria Demokratike e shpallur né vitin 1944 béri shtetézimin e ploté té farmacive i cili pérfundoi
né Prill 1946 bazuar né Dekret ligjin e shpallur nga Kuvendit Popullor té asaj kohe[16]. Shtetézimi
ishte gjithé pérfshirés duke ndryshuar rrénjésisht karakterin e shérbimit farmaceutik. Personeli i
kualifikuar farmacist u pakésua pér shkak té vdekjeve, dénimeve pér motive politike etj, duke
detyruar geveriné e asaj kohe qé té pajiste ndihmés farmacistét me njé déshmi té ashtuquajtur
“Certifikaté e arsimit special“. Parashikohej ekzistenca e farmacive shtetérore t€ rrjetit t&€ hapur



dhe farmacité e spitaleve por né asnjé ményré nuk lejonte farmacité private. Kuadri ligjor gjaté
atyre viteve pérfshinte kryesisht Udhézime té Ministrisé sé Shéndetésisé [17] lidhur me:

1.Barnat gé duhet té ndodhen detyrimisht né farmaci dhe ményra e ruajtjes sé
tyre.

2.Barnat dhe pérgatesat e ndryshme

3.Kontrolli analitik né farmaci

4.Substancat helmuese me veprim té forté dhe stupefiante.

5.Ményra e shitjes sé barnave nga farmacité dhe Institucionet Shéndetésore.

6.Barnat gé mund té shiten pa receté.

Rol té réndésishém pér zbatimin e kétyre objektivave ka luajtur Laboratori Shtetéror i Kontrollit
té Barnave i cili u krijua ne vitin 1965 (Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
sot). Drejtoria e Shérbimit Farmaceutik prané Ministrisé sé Shéndetésisé drejtonte né ményré té
centralizuar shérbimin farmaceutik, kontrollin e barnave, prodhimin farmaceutik, importin etj.
Farmacité e rrjetit t& hapur kishin njé numér mé té madh punonjésish (farmacisté, ndihmés
farmacisté).

Mbas viteve 90, me fillimin e ndyshimit té sistemit politik, lindi nevoja edhe pér ndryshimin e
politikés shéndetésore né pérgjithési, pérfshiré kétu edhe ndryshimet né shérbimin farmaceutik
duke e gjetur kété sistem té papérgatitur pér té pérballuar situatén.
Zgjidhja afatgjaté e problemeve té krijuara kérkonin patjetér hartimin e njé platforme
rregullative gé té evidentonte shkaget qé sollén njé situaté té tillé:
1. Mungesa e kuadrit ligjor né pérgjithési
2. Mungesa e ligjeve pér importin, eksportin dhe menaxhimin e ndihmave humanitare

3. Mungesa e ligjeve pér rregullimin e shérbimit farmaceutik, kontrollin e cilésisé,etj.

Né vitin 1992, né bashké&punim me 0BSH dhe Bankén Botérore u pérpunuan politika té reja né té
gjithé sektorét e shéndetésisé. Filloi etapa e reformés né shéndetési jo vetém pér riorganizimin e
strukturave té ministrisé, por edhe né institucionet nacionale. U krijuan me ligj ISHP, Qendra
Kombétare e Kontrollit té€ Barnave etj.

Reforma do té konsistonte né:

1.Pérmirésimin e legjislacionit

2.Futjen e elementéve bashkékohoré té drejtimit
3.Financimin dhe politikén e gmimeve
4.Zhvillimin e burimeve njerézore
5.Privatizimin e sistemit farmaceutik.

Né kuadér té parametrave qé pércakton Kushtetuta [18] ligjet kyce té cilat sigurojné kuadrin

legjislativ né sektorin e shéndetésisé né pérgjithési por farmaceutik né veganti deri né ditét e sotme
jané té renditura né Aneksin nr 9

1. LEGJISLACIONI EVROPIAN DHE MEKANIZMAT E ZBATIMIT TE TIJ.



Lufta e Dyté Botérore shkaktoi humbje t€ médha si né njeréz ashtu dhe né ekonomi. Shtetet anétare
té cilat ishin dobésuar shumé ekonomikisht e pané€ t€ domosdoshme lidhjen e njé maréveshjeje
tregtare — ekonomike e cila do t’i ndihmonte ato q&€ né bashképunim me njéri-tjetrin t€ zhvillonin
e t& ¢onin pérpara ekonomité€ e tyre pérkatése. Né vitin 1957 u nénshkrua né Romé maréveshja e
cila u njoh si Traktati i Romés konkluzioni pérfundimtar i t& cilit ishte krijimi i Komunitetit
Evropian (KE) g€ sot njihet dhe si Bashkimi Evropian (BE). Shtetet themeluese té kétij Késhilli
ishin Gjermania, Franca, Belgjika, Italia, Holanda, dhe Luksemburgu té cilat krijuan Komunitetin
Ekonomik Evropian (KEg) dhe Komunitetin Evropian té Energjisé Atomike (EUROATOM). Kéto
komunitete filluan nga puna me hyrjen né fuqi té traktateve mé 1 janar té vitit 1958. Traktati i
Mastrihtit i cili u nénshkrua mé 7 Shkurt 1992, shénoi njé hap te métejshém né rrugén e bashkimit
politik té Evropés.

Traktatet e nénshkruar né€ kuadé€r t¢ Bashkimit Evropian kishin si objektiv sigurimin e shteteve
anétare duke ju garantuar 1€vizjen e liré t€ shtetasve té tyre, pa pengesa. Njé puné e madhe u bé
dhe pér harmonizimin e legjislacionit t€ shteteve anétare.

Ké&shilli i Ministrave t€ shteteve anétare n€ kuadér té zbatimit té legjislacionit ka formuluar
katér ményra t€ cilat kané efekt té drejtépérdrejt€ ose té térthorté né legjislacionin e vendeve
antérare t€ BE, té cilat jané [19]:

2.1» Rregulloret. Jané akte juridike té zbatueshme né térésiné e tyre me efekt té
drejtépérdrejté dhe ka aplikim té pérgjithshém duke gené té detyrueshme pér t’u zbatuar
né njé nivel me ligjet kombétare pér té gjitha shtetet anétare té traktatit dhe individét né
¢do aspekt. Autoritetet Kombétare kané si detyrim ndérmarjen e veprimeve pér t’i béré ato
pjesé té legjislacionit kombétar

2.2» Direktivat. Jané akte legjislative té detyrueshme pérsa i pérket objektivave qé duan té
arrijné nga té gjitha vendet anétare. Ato léné hapésiré pér shtetet anétare té pércaktojné
metodén e zbatimit duke ju léné njé afat té pércaktuar se deri kur duhet té pérfundojé
pérshtatjia me legjislacionin vendas dhe ményrat e zbatimit. Metodat e zbatimit té
direktivave mund té jené ligjore ose administrative. Shumica e tyre pérfshijné "derogimin"
- 8i njé formé pérjashtimore

2.3» Vendimet. Jané té detyrueshme pér ata té ciléve ju drejtohen dhe kané shpesh natyré
administrative sepse jané akte ligjore té lidhura me raste té veganta.

2.4» Rekomandimet. Jané sugjeruese pér njé linjé veprimi por nuk kané forcé detyruese.

2. INSTITUCIONET LIGJ-BERESE NE BASHKIMIN EVROPIAN

Traktati i Romés themeloi disa institucione qé do t€ merren me procesin e hartimit té ligjeve té
Komunitetit. Kéto institucione jané /20/:

3.1» Késhilli i Bashkimit Europian éshté quajtur mé paré Késhilli i Ministrave dhe éshté
trupi legjislativ dhe vendim-marrés i BE-sé. Pérbéhet nga ministrat e ¢do geverie anétare,
normalisht ministrat e jashtém. Késhilli merr vendimet pérfundimtare mbi ligjin Evropian.




3.2» Komiteti i Pérfagésuesve té _Pérhershém (i njohur si COREPER) pérbéhet nga
népunésit e larté civil nga ¢do shtet, dhe vepron si krah administrativ i Késhillit. Anétaré
jané krerét e delegacionit té pérhershém né Bruksel.

3.3» Komisioni, éshté i ngarkuar pér té vézhguar zbatimin e traktateve. Komisioni ka rolin
e njé organi pér planifikimet politike, éshté ndérmjetés mes geverive dhe njékohésisht éshté
prokuror i shteteve té cilat shkelin rregullat e vendosura nga Traktati.

3.4» Parlamenti, éshté organi i zgjedhur drejtépérdrejt me pérfagésues prej shteteve
anétare, numri i té ciléve pércaktohet nga madhésia e popullatés pérkatése. Parlamenti ka
Si funksione kryesore, kontrollin mbi buxhetin e Komunitetit, censurén mbi Komisionin dhe
shqyrtimin e progesit legjislativ. Funksioni i fundit i Parlamentit ka té béjé me réndésiné
e shpalljes sé Direktivave qé ndikojné né fushén pérkatése (psh. té farmacisé) pér té cilat
duhet marré mendimi i Parlamentit.

3. LEGJISLACIONI EVROPIAN NE SHERBIMIN FARMACEUTIK

Zakonisht, ligji Evropian rrjedh nga njé kérkesé pér veprim i shteteve anétare t€ BE-s€. Vendet
anétare t&€ Bashkimit Evropian jané t€ detyruara q€ né bazé t€ maréveshjes té pérshtasin
legjislacionin e tyre vendas me legjislacionin Evropian. Direktivat dhe Rregulloret jan€ baza e kétij
legjislacioni dhe kané shérbyer si pika referimi pér legjislacionin e secilit vend.

Ligji i Komunitetit refuzon ligjet kombétare té shteteve anétare.

Vendet e Europés Qendrore dhe Lindore (EQL) kané gené dhe ende jané né procesin e adaptimit té
kuadrit té tyre ligjor me kérkesat e ekonomisé se tregut Peréndimor dhe legjislacionit té BE-s&[18].
Ndérkohé gé harmonizimi i kuadrit ligjor kombétar me standartet e BE-s¢, &shté njé nga njésité e
masés pér hyrjen né BE, shumica e vendeve kandidate, kané hartuar dhe miratuar legjislacionin e
ri nén njé presion té jashtézakonshém kohor. Zgjidhjet nén ato optimale, kostot e paparashikuara
té zbatimit dhe efektet anésore té papritura ishin té paevitueshme[7]. Kjo eksperiencé ka béré gé
vendet kandidate dhe vendet e tjera né tranzicion té kené interes pér vlerésimin e ndikimit.

Nén presionin pér t’i sjellé sistemet e tyre rregullatore né njé linjé me acqui communautaire,
ndérkohé gé trajtohen shumé probleme té tjera, geverité e vendeve té EQL[15] ndeshen me riskun
e ligjeve dhe rregulloreve/akteve nénligjore nén-optimale. Kjo do té thoté gé normat ligjore:

» nuk mund té zbatohen sepse kapacitetet institucionale nuk jané né lartésiné e detyrés sé
tyre, ose nuk ka fonde té mjaftueshme buxhetore;

» imponojné kosto té panevojshme mbi shogériné ose ekonominé gé ¢on né humbjen e
aftésisé pér té qéné konkuruese;

» nuk jané té gjykueshme pér shkak té cilésisé sé formulimit ligjor

» hapin mundési pér abuzim dhe korrupsion;

» fusin paragjykime né favor té aktoréve té caktuar;

» ose thjesht nuk arrijné objektivat e tyre.



Legjislacioni né fugi duhet té jeté realist po ashtu dhe Rregulloret apo Direktivat jané té
domosdoshme té jené té tilla pér sektorin farmaceutik sepse:

» Shérbimi farmaceutik i drejtohet gjithé popullatés né pérgjithési pa béré dallime
moshe apo vendndodhjeje, duke pérfshiré aktoré té shumté si¢c jané pacientét —
farmacistét — shpérndarésit — prodhuesit

> Pasojat gé vijné nga njé shérbim jo profesional jané té ndryshme duke filluar nga
démtime té lehta shéndetésore e deri né vdekje. Pasojat mund té vijné nga mungesa
por dhe nga keqpérdorimi i barit .

> Cilésia e barit nuk mund té vendoset nga pérdoruesit por vetém nga prodhuesit.

» Kontrollet informale jané té pamjaftueshme dhe me pasoja.

Dispozitat gé rregullojné informacionin gé u jepet pérdoruesve duhet té sigurojé njé shkallé mé
té larté té mbrojtjes sé konsumatorit, me géllim qé barnat té mund té pérdoren sakté mbi bazén e
informacionit té ploté dhe té kuptueshém. Me géllim gé té garantohet siguria e vazhdueshme e
barnave né pérdorim, éshté e nevojshme té sigurohet gé sistemet e farmakovigjilencés né
Komunitet té pérshtaten vazhdimisht duke marré parasysh progresin shkencor dhe teknik.

Miratimi i Direktivés 65/65 EC shénon dhe fillimin e bashképunimit midis vendeve anétare t& BE-
sé¢ né€ sektorin farmaceutik. Gjaté kétyre 50 viteve kuadri ligjor 1 BE-s€ pérsa 1 pérket barnave pér
pérdorim njerézor ka garantuar standarte té larta t& cilésis€ dhe té€ siguris€é duke promovuar
funksionimin e tregut t€ pérbashkét dhe harmonizimin e legjislacioneve vendase me até té
pérbashkeét.

Neé bazé t€ Neneve 100 dhe 100A t&€ Traktatit t€ Romés jan€ I€shuar njé numér Direktivash né
lidhje me barnat. Kéto pérfshijné parimet e pérbashkéta té cilat duhet té respektohen nga secili
shtet anétar né€ lidhje me kushtet pér dhénien e njé autorizimi marketingu, prodhimi dhe progedurat
e kontrollit t& cilésisé, etiketimit dhe informacionin e flet€palosjeve, si dhe udhézime té
hollé€sishme mbi kérkesat e t€ dhénave. Direktivat vendosin detyrimin q€ pérpara se njé bar té
hidhet né treg ai duhet t€ keté ligenc€ ose autorizim marketimi i cili jepet n€ bazé t& sigurisé,
cilésisé dhe efikasitetit.

3.1» Direktiva 85/432/EEC (e njohur si "Direktiva e Trajnimit") trajton sigurimin e njé
standardi minimal té pérbashkét té arsimimit e trajnimit té farmacistéve né KE

3.2» Direktiva 85/433/EEC (e njohur si "Direktiva Njohjes") trajton njohjen reciproke té
kualifikimeve, qé kishte té bénte me té drejtén e farmacistéve pér t’'u vendosur brenda
vendeve anétare

3.3» Direktiva 89/105/EEC ( e njohur si “Direktiva Transparenca”) e cila kérkon qé Shtetet
Anétare té vendosin kontrollin mbi ¢mimet e barnave. Qéllimi i késaj Direktive éshté



sigurimi i té gjitha procedurave té cilat duhet té jené kryer né pérputhje me Traktatin, pra
ato duhet té jené té drejta dhe jo diskriminuese.

3.4» Udhézimi 92/109/EEC mbi barnat té prodhuara né vendet anétare té BE-sé do té
ndryshonte né vitin 1993 duke kérkuar qé personi i cili prodhon ose tregton barna apo
substancat qé pérdoren pér prodhim e tyre duhet té jeté i licensuar. Personit i cili prodhon
barnat i lehtésohen detyrat e verifikimit té sigurisé sé léndéve té pérdorura pasi tani ky
éshté njé detyrim qé i pérket furnitorit

3.5» Rregullorja e Késhillit 2309/93/EEC shtron procedurat komunitare pér autorizimin,
marketingun dhe mbikégyrjen e barnave pér pérdorim njerézor dhe veterinar pérmes
progedurave té centralizuara. Vendos Agjenciné Europiane pér Vlerésimin e Produkteve
Mjekésore sé bashku me Komitetin e Produkteve Veterinare Mjekésore si organe
kompetente pér dhénien e MA-sé

3.6» Direktiva 93/41/EEC ngriti progedurat pér t 'u marré me aplikimet pér autorizimet e
marketimit qé pérfshijné produktet mjekésore té teknologjisé sé larté, né veganti ato qé
rrjedhin nga bioteknologjia

3.7» Direktiva 95/46/EEC shtrin mbrojtjen e té dhénave né té gjitha rastet kur jané mbajtur
me doré, dhe ndikon né ményrén me té cilén jané ruajtur té dhénat e barnave té pérdorura
nga pacientit

3.8» Udhézimi 183/2001/EEC mbulon kontrollin e shitjeve me shumicé té barnave pér
pérdorim njerézor né KE. Kjo shpérndarje duhet qé té jeté subjekt i mbajtésit té autorizimit
pér tu angazhuar né aktivitet si shités me shumicé té barnave dhe té caktohen kushtet pér
njé autorizim té tillé

Ky udhézim trajton etiketimin e prodhimeve mjekésore dhe mundésiné e broshurave té
planifikuara pér publikun. Direktiva kérkon qé “informacioni gé jepet pér pérdoruesit té
sigurojé njé mbrojtje té larté pér konsumatorin me géllim qé barnat té mund té pérdoren
sakté dhe bazuar né informacionin e ploté dhe té kuptueshém”.

3.9» Direktiva 2001/83/EC, (zevendesoi Direktiven 65/65/EC) e cila né 2001, vendosi gé
qéllimi primar i kontrolleve né prodhimin dhe shpérndarjen e produkteve mjekésore éshté
ruajtja e shéndetit publik. Kjo Direktivé saktésoi pérkufizimin e barit si njé substancé apo
kombinim i substancave té cilat pérdoren pér trajtimin apo parandalimin e sémundjeve té
genieve njerézore. (do substancé apo kombinim i substancash té cilat mund t’i
administrojné qeniet njerézore me qéllim pér té béré njé diagnozé mjekésore, korrigjimin
apo modifikimin e funksioneve fiziologjike té genieve njerézore”.

Barnat homeopatike pér pérdorim njerézor sipas késaj Direktive i nénshtrohen autorizimit
pér marketing (MA) duke thjeshtézuar rregjistrimin e produkteve té cilat garkullojné né treg
né doza té pa rrezikshme pér organizmin.

Direktiva ngriti standardet dhe protokollet pér testet analitike, toksikologjike dhe klinike
té cilat duhet té aplikohen tek barnat.

Procedurat e Farmakovigjilencés harmonizohen pér té gjithé vendet anétare njékohésisht
i kushtohet réndési edhe rregullave pér shkrimin e fletéudhézuesve té barnave



3.10» Direktiva e Komisionit 2003/94/ EC shtron parimet dhe kornizén e Praktikés sé

Fabrikimit té Miré, (GMP) e cila zbatohet pér té gjitha aktivitetet qé kané nevojé pér licencé
nén Direktivén e Keéshillit 2001/83/EC.

3.11» Rregullorja 726/2004/EC sjell ndryshime né procedurén e centralizuar
duke rishikuar detyrat e EMEA-s. T€ gjitha barnat e reja té projektuara si barna “jetime” i
takojné gjithashtu, kompetencave té progedurés sé centralizuar.

3.12» Direktiva 2004/27/EC pércakton aspektet mé té réndésishme té marketingut té
barnave duke vendosur njé afat té vlefshmérisé sé MA, futet klauzola e kontrollit pér barnat
té cilat nuk tregtohen brenda tre viteve pas marjes sé MA. Informacioni pér kohén e sakté
té hedhjes né treg duhet té paragitet periodikisht autoriteteve kompetente né té kundért
humbet vilefshméria e ligencé.

Gjaté viteve té fundit legjislacioni farmaceutik éshté zhvilluar rreth parimit t¢ harmonizimit né
ményré progresive me rritjen e kérkesave pér dhénien e autorizimeve pér marketing dhe
monitorimin post-marketing né té gjithé BE-né. Kuadri ligjor i BE-Sé i barnave pér pérdorim
njerézor garanton standarde té larta té cilésisé dhe sigurisé duke synuar té nxisé funksionimin e
tregut té brendshém. Bari vazhdon té monitorohet edhe pas hedhjes né treg, gjaté gjithé
jetégjatésisé sé tij, pérmes sistemit té farmakovigjilencés

Tab. 3 Kronologjia e historikut té Legjislacionit Evropian[21]

KAPITULLI 1. DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Qarkullimi i barnave brenda Komunitetit pengohet nga mospérputhjet ndérmjet dispozitave té
caktuara té brendshme, vecanérisht ndérmjet dispozitave né lidhje me produktet, duke ndikuar
drejtpérdrejt né funksionimin e sistemit té brendshém gé pérfagéson njé hap té réndésishém drejt
arritjes sé objektivit té lévizjes sé liré t& mallrave. Masat e métejshme mund té heqin ¢do barrieré
té mbetur pér lévizjen e liré té produkteve, té markave qé do té jené té nevojshme nén dritén e
eksperiencés sé fituar. Me géllim gé té lehtésohet l1évizja dhe té¢ ménjanohen kontrollet e kryera né
njé shtet anétar nga pérséritja né njé tjetér, duhet té caktohen kérkesat minimale pér prodhimin dhe
importet gé vijné nga vendet e treta dhe pér dhénien e autorizimit né lidhje me to. Eshté e
nevojshme té ushtrohet kontroll né lidhje me té gjithé zinxhirin e shpérndarjes, nga prodhuesi i
tyre ose importi né komunitet deri tek dhénia pacientit, me géllim gé té garantohet magazinimi,
transportimi dhe trajtimi né kushte té pérshtatshme i kétyre produkteve. Kérkesat gé duhet té
miratohen pér kété qéllim do té lehtésojné dukshém térhegjen e barnave me defekte nga tregu dhe
té lejojné pérpjekje mé té efektshme kundér barnave té falsifikuara.Roli i shérbimit farmaceutik
gjithnjé e mé shumé po spikat né mes indikatoréve té tjeré té sistemit shéndetésor. Problemet



ekonomike e ligjore qé rrethojné sot kété shérbim po béhen mé komplekse dhe mé té politizuara
si rezultat i rritjes globale té tregut.

1965 | BE-ja vendos gé produktet mjekésore duhet t¢ AUTORIZOHEN para se té hidhen né treg duke

strukturuar dhe rregullat gé do té ndigen.

1975 | Hapat e paré drejt njé géndrimi t& pérbashkét té BE-s&é PER AUTORIZIMIN e barnave para hedhjes né

treg népérmjet harmonizimit té njé procedure shumé shtetéshe dhe krijimin e njé komisioni t& pérbashkét

1983 | Unanimisht Shtetet Anétare bien dakord pér té pasqyruar né AUTORIZIM pérmbledhjen e

karakteristikave kryesore té barit.

1987 | - Prezantohen Procedurat e centralizuara té cilat kérkojné miratimit e autoriteteve kombétare me géllim

dhénien e autorizimit nga Komisioni i BE pér produktet e reja.

- Pércaktohen garté Rregullat pér barnat GENERIKE.

1989 | -Publikohen UDHEZIMET e PARA pér praktikat e mira té prodhimit me géllim pérmirésimin e cilésisé

sé barnave né té gjithé BE-né..

-Miratohen RREGULLAT e tjera té BE-sé pér autorizimin e vaksinave dhe barnave gé derivojné nga

gjaku

1990 | Konferenca Ndérkombétare mbi Harmonizimin e Kérkesave Teknike pér Regjistrimin e Barnave pér

pérdorim njerézor (ICH), ofrohet edhe njé platformé pér bashképunim ndérkombétar.

1992 | -Miratohen rregulla té reja té cilat harmonizojné Etiketimin e barnave, reklamat, recetat dhe shpérndarjen.

-Miratohen Rregulla shtesé pér barnat homeopatike.

1993 | -Miratohet Marréveshja mbi Procedurat e CENTRALIZUARA, mbi autorizimin e barnave pér pérdorim

tek njerézit dhe pér barnat veterinare.

-Themelohet njé agjenci e re EVROPIANE (EMA) e cila do té jeté pérgjegjése pér kérkimet shkencore.

-Lehtesohen procedurat pér NJOHJEN RECIPROKE NDERKOMBETARE TE AUTORIZIMIT.

1994 | Krijohet rrjeti evropian i laboratoréve pér kontrollin e barnave si pjesé e punés sé KE-sé.

1995 | -Fillon veprimtariné EMA - Agjencia Evropiane e Barnave.

-Jepet AUTORIZIMI i paré pér Marketing , dhéné nga Komisioni Evropian.

2000 | -Miratohet legjislacioni i ri me géllim rritjen e numrit te barnave pér sémundjet e rralla, (Rregullorja per

barnat jetime).

-Pér heré té paré, pacienti pérfagéson njé anétar shkencor me té drejta té plota né Komitetin
Agjencisé Evropiane pér Produktet Mjekésore.

2001 | Direktiva pér Provat Klinike, parashikon kérkesat pér kryerjen e kétyre provave né vendet e BE-sé.

2004 | -Miratohen rregullat né lidhje me hedhjen né treg té barnave tradicionale bimore.

-Formalizohen BASHKEPUNIMET NDERKOMBETARE té autoriteteve té vendeve t& BE-sé  pér

autorizimin e barnave.

-Miratohen rregullat pér rregjistrimin dhe tregtimin e barnave biologjike (‘biosimilare”).

2006 | BE-ja miraton legjislacionin mbi BARNAT PER PERDORIM TEK FEMIJET.

2007 | Prezantohet RREGULLORJA PER PRODUKTET MEDICINALE qé pérdoren né terapité e avancuara.
2010 | Miratohen rregullat e reja té Farmakovigjilencés té cilat do t& forcojné sistemin pér siguriné e barnave:
parandalimit- zbulimin - vlerésimin e efekteve té padéshiruara té barnave, raportimin e drejtpérdrejté nga
ana e pacientéve té efekteve té padéshiruara.

2011 | Miratohet LEGJISLACIONI KUNDER barnave té falsifikuara.

2014 | Miratohet Rregullorja e re pér PROVAT Klinike e cila thjeshton procedurat e kryerjes sé provave klinike
me karakter ndérkombétar duke mundésuar bashképunimin mes vendeve té BE-sg.

2015 | Vendoset LOGO-ja e perbashket dhe e detyrueshme pér kompanité gé ofrojné shitje On-line té barnave
ne te gjitha shtetet e BE-sé.

Legjislacioni realist dhe efektiv éshté njé domosdoshméri pér sektorin farmaceutik pér disa arsye

a. Shérbimi farmaceutik éshté gjithé pérfshirés sepse i pérket mbaré popullsiseé.

b. Grupet e interesit gé pérfshihen si aktoré né kété shérbim jané farmacistét, pacientét,
personeli mjekésor, prodhuesit, importuesit, shpérndarésit.

c. Pasojat jané serioze duke pérfshiré déme té organizmit deri né pasojé vdekjen, té cilat
mund té jené si rezultat i keq mjekimit apo mungesés sé produkteve mjekésore.



d. Verifikimi i cilésisé sé produkteve mjekésore nga ana e pacientéve éshté e pamundur
té béhet.
e. Kontrollet informale jané té pamjaftueshme

Té gjitha aktet ligjore dhe nénligjore jané shkruajtur né terma té pérgjithshme duke iu pérshtatur
aktualitetit dhe situatés né té ardhmen. Gjuha gé pérdoret né kéto akte éshté e tillé & mundéson
gartésimin e céshtjeve té cilat bazohen pikérisht né ligj. Njé nga funksionet kryesore té ligjit éshté
sigurimi i strukturave gé rregullojné marédhéniet shogérore. Ai duhet té jeté i parashikueshém —
koherent — konsistent dhe i zbatueshém. Té mara sé bashku kéto karakteristika duhet té garantojné
njé siguri ligjore bazuar né hierarkiné e rregullave té prirura nga

stabiliteti

gartésia
uniformiteti
zbatueshméria
matshméria
parashikueshméria

VVVVYY

Realiteti i tanishém i sistemit ligjor té brendshém éshté me disa nivele ku normat e krijuara né
nivel ndérkombétar dhe rajonal jané drejtépérdrejté té zbatueshme né sistemet ligjore kombétare.
Termi rregullator né sistemin me shumé nivele karakterizohet nga njé hapésiré qé pérfshin disa
progese: hartimi- miratimi- zbatimi- gjykimi i rregullit t¢ shpérndaré né mé shumé se njé nivel té
sistemit administrativ. Lidhja mes aktoréve duhet té jeté jo hierarkike duke funksionuar té pavarur
nga njéri — tjetri.

Legjislacioni farmaceutik éshté mjaft specifik ndérsa réndésia e ligjit dhe e rregulloreve themelore
té cilat i japin té drejté pacientit té jeté kontrolluesi i fundit i cilésisé sé produktit mjekésor, por né
kété rast ky produkt! ka njé status t& vecanté gé nuk mund té anashkalohet, rrezikshméring e larté
ndaj shéndetit.

Pér kété arsye ligjvénési dhe individét gé punojné pér hartimin e ligjit duhet té kené parasysh
pyetjet té cilave duhet t’u jepet pérgjigje n€ kohé dhe né hapésiré duke marré parasysh:

a. Ligjin egzistues, problematikat e hasura né zbatimin e tij e gé jané pasqyruar né
amendimet e béra.

b. Lidhja organike e tij me legjislacionin né fuqi, pér té eleminuar pérplasjet ligjore gé
mund té dalin. Kjo lidhet drejté pérdrejté me géndrueshmériné e ligjit.

c. Pérputhshméria e ligjit me Direktivat e BE-sé dhe udhézimet e OBSH-s&

Gjaté periudhés 1994- 2013 jané béré ndryshime né legjislacion ne kapituj t& ndryshém té tij
ndérsa ne 2014 hyri né fuqi ligji i ri mbi barnat.

Elementet bazeé té ligjit jané renditur mé poshté :

Y Termi “Produkt Mjekésor “pérséritet shpesh gjaté gjithé trajtimit té studimit. Me géllim eleminimin e konuzionit qé mund té
shkaktohet nga kjo pérséritje termi “produkt” do té nénkuptojé pikérisht “produkt mjekésor” (Shénim i Doktorantes)



A. Dispozitat e pérgjithshme

» Titulli: pasqgyron géllimin e ligjit,
> Qéllimet: géllimet e ligjit jané
(a) té sigurojé né sistemin farmaceutik, barna té sigurta, efektive
dhe té lira té cilésisé mé sé miré
(b) té dekurajojé abuzimin me barnat
(c) té siguroje praktika té drejta tregtare né sektorin farmaceutik.
» Shtrirja: zona territoriale né té cilén zbatohet ligji, e pércaktuar né

pérputhje me kérkesat Kushtetuese dhe Administrative.
» Zbatimi i ligjeve té tjera: ligji éshté si shtesé e ligjeve té tjera té
cilét jané aktualisht né fuqi.
» Pérkufizime: té termave dhe koncepteve té ndryshme pér géllime
interpretimi.

B. Dispozitat specifike

» Importi i barnave - kushtet pér import — leja e importit - tarifat

> Eksporti i barnave - kushtet pér eksport - personat e kualifikuar pér
eksport - certifikatat gé do té Ié&shohen pér eksport - tarifat

» Prodhimi i barnave- ambientet dhe pajisjet - personeli teknik - sistemi i
sigurimit té cilésisé - lloji i licencés qé kérkohet pér prodhim - standartet
higjienike — parimet e GMP-sé - inspektimi né proces - procedurat e
mbajtjes sé shénimeve - tarifat pér licencat — Komisioni i Vlerésimit té
Kushteve pér Prodhimin e Barnave (KVKPB) — prodhimi i barnave né
farmaci — prodhimi i barnave homeopatike

» Vendosja né treg- autorizimi i tregtimit - shitja - shités me shumicé -
farmacité dhe kanale té tjera té autorizuara té shpérndarjes — tarifat

C.Dispozita té tjera

> Etiketimi- paketim i jashtém - pérfshirjes sé insertit té paketimit

» Informacioni dhe reklamimi - reklamat e ndaluara (pér sémundje té
caktuara, barna etj.) - kushte pér aktivitete promovuese pér publikun e
gjeré dhe profesionistét

» Regjistrimi i barnave - njoftimi, autorizimi, regjistrimi i barnave -
térhegja - rinovimi i regjistrimit - provat

» Planifikimi - kategorité e shitjeve té barnave (té parashikuara né
skema té ndryshme) - kushtet pér shitjen e barnave (barna me
receté dhe pa receté, etj.)

» Vendosja e tarifave

» Kontrolli i gmimeve



D.Administrata e kontrollit t& barnave

» Organizimi dhe funksioni — Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore, strukturat e pérshtatshme dhe efektive pér té
pérmbushur pérgjegjésité e saj pér regjistrimin e barnave dhe
kontrollin e prodhimit, importit, eksportit, shpérndarjes, etiketimit,
¢mimit, informacionit dhe publicitetit. - Bordi ose komisioni i
regjistrimit té barnave pér regjistrimin, ri-regjistrimin, vlerésimin,
anulimin e regjistrimit, etj. - analizat laboratorike dhe
institucionet pér kontrollin e cilésisé - organet késhillimore dhe
komitetet teknike té ekspertéve.

» Ankesat kundér vendimeve té agjencisé ose departamentit té
kontrollit té barnave- mundésia e rishqyrtimit - mundésia e
apelimit né njé bord apelimi

E. Ndalimet, shkeljet, dénimet dhe procedurat ligjore
» Ndalimi i aktiviteteve té veganta
> Dénimet pér secilén vepér penale apo adminstrative
» Procedurat ligjore pér shkeljet

F. Kompetencat pér té vendosur rregulla dhe rregullore
Ligji duhet té pércaktojé dhe té fugizojé autoritetin pérkatés pér té
vendosur orare, rregulla dhe rregullore pér géllimin e Ligjit, né lidhje me té
gjitha ose ndonjé nga céshtjet me té cilat ai ka té béjé.

G. Shfugizimi dhe dispozitat kalimtare

H. Pérjashtimet nga dispozitat e ligjit
Pérjashtimet né lidhje me substancat, personelin, etj.

1.1 Titulli i ligjit.

Titulli i ligjit ka njé réndési té veganté i cili lidhet ngushté me ¢éshtjet gé do té gjejné zgjidhje né
té, ményrén se si ato do té trajtohen, cilat do té jené objektet dhe subjektet gé do té zbatojné kété
ligj pasi ai hyn né fuqi. Titulli pérmbledh né ményré té shkurtuar argumentat gé trajtohen né ligj.
Detyrat qé shtrohen duhet té jené té parashtruara né ligj sé bashku me formén dhe ményrén se si
ato do té zbatohen

Nisur nga ligjet e vendeve té cilat kané hyré né BE dhe né Direktivén 2001/83/EC ka ardhur koha
qé Ligji i cili éshté né fugi, “PER BARNAT DHE SHERBIMIN FARMACEUTIK ”, té amendohet qé
né titullin e tij. PSE ?

1. Duke gené njé ligj qé e vendos theksin e tij mbi BARNAT dhe SHERBIMIN, mbeten né
hije, por jo sepse jané mé pak té réndésishme pajisjet mjekésore, té cilat duhet té jené




njé nga objektet themelore té kétij ligji pér té patur njé shérbim sa mé korrekt ndaj
popullatés né pérgjithési por dhe ndaj pacientéve e farmacistéve né vecanti.

Shérbimi farmaceutik nuk do té funksiononte nése nuk do té ishin pajisjet mjekésore. Rrugétimi
I gjaté gé kalon njé bar derisa té vijé né doré té farmacistit e né fund té vihet né funksion té té
sémurit sigurisht qé duhet té gjejé pasqyrim edhe né ligj.

Shtetet té cilat jané marré si pika referuese né kété studim e kané té pérfshiré togfjaléshin “ pajisje
mjekésore ““ né titullin e tyre po ashtu dhe Direktiva e BE, e cila ¢ vendos theksin kryesor pikérisht
mbi barnat, shérbimin farmaceutik e mé pas mbi pajisjet mjekésore. Saktésisht fjala ““ pajisje
mjekésore “ pérfshihet né :

1. DIREKTIVA PO 4 | GREQI JO
2. ITALIA PO 5 | SLLOVENI JO
3. KROACIA PO 6 | SHQIPERI JO

Tabela. 1.3.a Shtetet té cilat pérfshijné “ pajisje mjekésore “ né titullin e ligjit

Shtimi 1 kétij togfjaléshi éshté i réndésishém nése do t’i referoheshim KREU 11 té ligjit ku jepen
udhézime mbi prodhimin e barnave, cilat jané pajisjet gé i nénshtrohen ligjit té barnave dhe cilat
ligjit organik pér pajisjet mjekésore.

KROACI, ligji i barnave 2014 : “ NENI 4. ....Pajisje mjekésore do té pérkufizohen té gjitha sendet
té cilat pérmbajné njé bar té caktuar dhe shérben pér miréadministrimin e tij, duke e humbur
veprimin e tij nése do té shképuteshin e do té géndronin secili mé vete.

Tregtimi i tyre béhet nése nuk rrezikon shéndetin, jané prodhuar brenda rregullave , jané instaluar
dhe mirémbajtur duke u pérdorur né pajtim té qéllimit té tyre. Pajisjet mjekésore té cilat duhet té
trajtohen né kuadér té kétij ligji jané ato té cilat nuk mund té egzistojné té shképutura nga
substanca aktive ose kur kjo e fundit nuk mund té pérdoret pa pajisjen mjekésore. Né kété rast
pérmendim aerosolet, penat, aplikatorét, shiringat etj.

1.2 Qéllimi i ligjit
Problemet gé vihen re né ligjin pér “Barnat dhe shérbimin farmaceutik” [1] fillojné gé né nenin
1 [11 té tij. Ka ardhur koha qé té zgjerohen dhe té béhen mé té garta géllimet e kétij ligji duke
patur parasysh se vendi yné po bén pérpjekje té aderojé né familjen e madhe Europiane,
ndryshimet duhet té fillojné gé kétu.

PROBLEMET ndeshen né kéto drejtime
1. Formulim jo i ploté i nenit.

2. Nuk pérfshihen koncepte té cilat jané t& domosdoshme pér kushtet né té cilat
ndodhet sot shérbimi yné farmaceutik.

AL: Sic vihet re géllimi i legjislacionit toné éshté pércaktimi i rregullave pér prodhim,
importim, eksportim, tregtim, pérdorim, farmakovigjilence, publicitet, kontrollin e cilésisé, dhe
inspektimin e veprimtarive gé lidhen me barnat.




SLLOV [22]: Pérvec atyre qé pérfshihen dhe né legjislacionin toné ky ligj ka si géllim
parashikimin e kushteve dhe masave pér garantimin e cilésisé- sigurisé- efikasitetin e produkteve
mjekésore njékohésisht krijimin e kushteve pér progedura testimi.

KRO [23]Krahas aspekteve té tjera ka véné theksin mbi farmakovigjilencén, reklamimin
dhe pérshtatshmérisé sé pajisjeve mjekésore.

PARLAMENTI dhe KESHILLI EUROPIAN né direktivén [2] e tyre kané si géllim té gjitha
céshtjet e pérmendura.

Atéheré mund té themi se ka ardhur koha pér té béré amendime né ligj duke filluar gé nga ky
nen. Shtimi i koncepteve té reja kané dalé si domosdoshméri pér kushtet e vendit toné dhe pér
objektivat gé kemi véné pér zbatime té imponuara nga BE.

a. Né ligjin toné nuk pérmenden kushtet pér progedura pér zhvillimin e provave
klinike si dhe procedura pér testimin e barnave gé prodhohen né vend dhe nuk
mund té themi se éshté e parakohshme sepse ne kemi njé industri farmaceutiké edhe
pse té vogél e mjaft modeste. Vendi yné ka tashmé prodhimet e tij té cilat garkullojné
prej vitesh né tregun farmaceutik. Por ende kjo industri nuk ka kushtet pér progedurat
e testimit té barnave gé prodhon, kjo pér dy arsye:

- Sé pari mungon njé bazeé ligjore pér ta realizuar até.

- Sé dyti kostoja ekonomike gé ajo mbart né vetvete. Né kété rast si duhet té
veprohet, té anashkalohet ky fakt, sigurisht gé jo. Industria dhe shérbimi
farmaceutik né pérgjithési ka béré pérparime té médha dhe pérpara nesh shtrohet
detyra pér ndryshim

Kushtet gé duhet té plotésojé bari pér té hyré né garkullim.
. Kriteret gé duhet té plotésohen pér publicitetin e barit

d. Pérshtatshméria e pajisjeve mjekésore té cilat jané té lidhura ngushtésisht me
substancén aktive.

e. Produktet e ndérmjetme me qéllim pérdorimi pér produktin pérfundimtar né
industriné farmaceutike [2]
Ményra e pérshkrimit té barnave dhe klasifikimi i tyre

g. Masat gé duhet té meren pér garantimin e cilésisé — sigurisé- efikasitetit té barnave.

h. Meényra dhe domosdoshméria e krijimit té kushteve gjaté procedurave té testimit.

Té gjitha kéto jané té nevojshme pér té patur njé ligj té rezistueshém né kohé e té pérshtatshém
me udhézimet e PE-s&

1.3 Pérkufizime ( definicione)

Né céshtjet e legjislacionit, njé term ose shprehje mund té keté njé konotacion krejtésisht té
ndryshém nga kuptimi gé i atribuohet né gjuhén e zakonshme. Pér kété arsye éshté e zakonshme,



madje edhe e déshirueshme, té pércaktohen terma dhe shprehje té ndryshme gé pérdoren né njé
statut. Natyra e pérkufizimeve qé pérdoren do té pércaktojé, né njé masé té madhe, shtrirjen e
legjislacionit. Prandaj, gartésia dhe saktésia jané vecanérisht té réndésishme né pércaktimin e
termave dhe shprehjeve.

Paré nga ana strukturore ky kapitull né ligjet respektive té vendeve té cilat jané maré né studim
dhe Directivés sé BE [2], vihet re se vende té ndryshme vlerésojné numér té ndryshém té
definicioneve té cilat ata i shohin té arsyeshme pér ti trajtuar né ligj.

Roli i definicioneve né njé ligj lidhet ngushté me miré interpretimin dhe jané gjithnjé né funksion
té tij. Sa mé i madh numri i definicioneve? ag mé i qarté éshté ligji.

Né kété nen jepen pérkufizime té termave, kuptimi i té cilave lidhet me géllimet e kétij ligji.
Pérdorimi i sakté i kétyre termave ka njé réndési té vecanté pér shérbimin farmaceutik e cila
pérfshin brenda saj koncepte té shumta dhe té ndryshme té lidhura ngushté me etapat népér té
cilat kalon produkti mjekésor gé nga prodhimi, tregtimi, pérdorimi e deri né asgjesimin e tij.
Pérdorimi i sakté i kétyre termave ndihmon né ményré direkte né géllimin e ligjit mbi barnat.

Ligji aktual paraget disa mangési lidhur me kété ¢éshtje. Para sistemit toné farmaceutik shtrohen
detyra té shumta té lidhura ngushté me Direktivat e BE-s¢ dhe t& CE-s&. Pérshtatja e legjislacionit
toné me ato té vendeve fqginje dhe me kéto Direktiva fillon pikérisht me pérshtatjen apo adoptimin
e kétyre termave. Ligji yné i ka prekur pérciptazi kéto terma duke mos dhéné té ploté definacionin
e tyre. Ligjet e vendeve fginje té cilét kané vite qé jané anétaré té BE-s¢ i kané kéto pérkufizime
mé té plota. Ligji Shqgiptar po ashtu dhe Direktiva e BE-s¢ kané njé numér té caktuar definicionesh,
pérkatésisht do té kishim kété tabelé :

Direktiva BE | Shqipéri/2014 | Itali Greqi | Kroaci/2013 | Slloveni/ 2014
Definicione | 27 80 10 55 110 113
Nene 68 245 213
Kapituj 13 14

Tab. 1.3.b Tabela e krahasuese e ligjeve

Né tabelén e mésipérme duket qé ligji yné ka njé numér mé té madh pérkufizimesh por duhet té
kihet parasysh qé KE ka nxjerré Direktiva té vecanta pér cdo sektor té shérbimit farmaceutik, po
ashtu edhe vendet e tjera t& KE. Né kéto Direktiva dhe ligje jané té pérfshira edhe pérkufizimet
té cilat Shqipéria i ka pérmbledhur né njé ligj té vetém ku pérfshihen té gjitha sektorét e
farmaceutikés.

Qéllimi kryesor né kété rast éshté pikérisht krijimi i koncepteve té drejta né ményreé té tillé qé té
zvogélohen né maksimum boshlléget ligjore té cilat jané té dukshme né ligjin aktual por
gjithmoné né varési té kushteve dhe situatés né té cilén ndodhet vendi yné.

Pérkufizimet jané shtuar né numér duke u pérafruar me Direktivat e BE-s¢ dhe ligjet e vendeve té
tjera, por pérséri ka shumé vend pér sugjerime. Disa pérkufizime duhet té saktésohen e disa té
tjeré duhen shtuar pér kété arsye né kété studim té ligjit &shté béré njé ndarje e pérkufizimeve né
ato gé duhet saktésuar dhe né pérkufizime qé mungojné e duhet té shtohen.

2 Definicionet duhet té jené té fushés sé farmaceutikés. (shénim i Dizertantes)



PERKUFIZIMET QE DUHEN SAKTESUAR PERKUFIZIMET QE DUHEN SHTUAR
1. Barna Pajisje mjekésore

2. Léndé Radiofarmaceutike

Formular terapeutik

Produkte mjekésore ekuivalente
Barna té pérdorimit Spitalor
Produkt i ndérmjetém

Substanca bimore

Farmaci spitalore

Detyrimi i shérbimit publik

0. | Produkte me prejardhje nga gjaku
ose plazma

11. | Produkt mjekésor jetim

12. | Produkt mjekésor narkotik

13. | Produkt mjekésor stupefiant

14. | Pérgatitje magjistrale

BlO|X|N|o|g| k| w|N =

15. | Pacient
16. Import paralel
17. | Vaksina

18. | Vaksina té personalizuara
19. | Klasifikimi ATC i barit

20. | Barna té pérdorimit Spitalor
Tab. 1.3.c Pérkufizime q€ propozohen pér t’u shtuar ose saktésuar

Le té japim njé krahasim? dhe pérkufizim té kétyre termave duke u bazuar ne Direktiva e BE-sé
dhe duke i krahasuar me definicionin gé kané dhéné né ligjin e tyre disa vende Evropiane.

1. BARNAT- ¢faré jané ato, ndryshimi nga produktet mjekésore, a gabohemi kur heré i
pérmendim me njérin e heré me tjetrin emértim. Léndé apo substancé ku géndron dallimi mes
tyre, apo jané té njéjta dhe cila prej tyre éshté mé e pérshtatshme. Deri né pérfundim té procesit
prodhues cilat jané ¢éshtjet gé duhen trajtuar.

“Bari” apo produkti mjekésor kalon njé€ rrugé shumé té gjaté qé€ nga momenti i prodhimit
e deri né pacientin konsumator. Gjithé kjo rrugé sigurisht gé gjen pasqyrim né ligj duke shprehur
géllimin pér té cilin u hartua ky ligj “ Sigurim dhe garantimi i cilésisé dhe efikasitetit té barit **

[1]

Ne e pérkufizojmé késhtu ndérsa ligjet e tjera té vendeve Europiane sé bashku me Direktivat e
BE-Sé e pérkufizojné si “Produkt mjekésor ”. Né kété rast duhet t& ndryshohet pérkufizimi i kétij
termi pér té gené sa mé té pérafért me legjislacionin e vendeve té tjera dhe me Direktivat e BE-sé.
Termi “ Produkt mjekésor ” éshté mé i gjeré dhe mé i sakté né pércaktim se sa thjesht termi “Bar
[24] i cili nénkupton njé trajté té pérfunduar nga progesi industrial i njé substance aktive i
pérgatitur pér parandalimin ose pér mjekimin e sémundjeve apo té plagéve [24], ndérsa termi “

3 Krahasimet do té béhen duke marré pikat e kétij neni né vecanti. ( Shénim i Doktorantes.)



Produkt mjekésor” pérfshin dhe substanca t€ cilat nuk jané totalisht t& transformuara né “Bar “
psh. SULFAT BARIUMI , PERMANGANAT KALIUMI, MENTOL, ACID SALICILIK etj, té cilat jané
substanca té pastra.

2.” Léndé” duke patur parasysh se baza e té gjitha barnave éshté substanca aktive qé e
pérbén até, ligji yné né pikénl, té nenit 3 té tij i ciléson até si “1éndé”. Studimi i béré ligjeve té
vendeve té tjera konstaton se ata e kané mé té sakté pérkufizimin e termit té pérdorur “
substancé ” duke e Kklasifikuar sipas natyrés sé saj

Ndarja qé ata i béjné subastancave bazé aktive té barnave mbéshtetet mbi:
a. Efektin e saj dhe veprimin (¢do substancé e cila ka njé veprim medikamentoz)

b. Rolin gé luan, né rastet kur ajo nuk paraget veprim medikamentoz por ndihmon né
dhénien e formés farmaceutike; mbron, siguron, pérmiréson qgéndrueshméring,
biodisponuehmériné dhe tolerancén e produktit; ndihmon né identifikimin e produktit
mjekésor.

1.4 Pérjashtime nga ligji

Ligjet né strukturén e tyre pérvec objektit dhe subjektit kané edhe pérjashtimet né objekt
dhe né subjekt. Ligji yné [1] nuk ka pérfshiré né strukturén e tij pikérisht kéto pérjashtime si
rezultat i té cilave nuk nénkuptohen se cilat jané subjektet té cilat nuk jané té detyruara t’i
nénshtohen zbatimit té ligjit pasi aktiviteti i tyre nuk bén pjesé né objektin e ligjit. Bazuar né
Direktivén[2] e BE-sé dhe ligjet e vendeve té cilat jané maré pér krahasim shihet si njé
domosdoshméri shtimi i nenin mbi pérjashtimet né ligj. Pérjashtimet qé duhet té pérfshihen né
kété nen duhet té jené né objekt dhe né subjekt, duke nénkuptuar farmacingé si aktivitet dhe
farmacistin si profesion por edhe gjithé veprimtarité me té cilét operojné ata.

AL. Pércakton cilat jané pérjashtimet nga ligji por duhet té plotésohet bazuar né
Direktivén 2001/83.

DIREKTIVA 2001/83 [2] pérjashton nga ligji produktet mjeksore té pérgatitura né
farmaci, (formula magjistrale, formula zyrtare), produktet mjeksore té destinuara pér provat e
kérkimit dhe zhvillimit, produktet e ndérmjetme té destinuara pér pérpunim té métejshém nga
njé prodhues i autorizuar, asnjé radiobérthamé né formén e burimeve té vulosura, geliza té plota
gjaku, plazme ose gjaku me origjiné njerézore.

SLLOV. [25] Pérjashton nga ligji preparatet magjistrale, produktet galenike té cilat
kontrollohen nga kushtet mbi aktivitetin farmaceutik. Produktet e ndérmjetme pér pérpunim té
métejshém nga mbajtésit e autorizimit t€ prodhimit. Izotopet radioaktivé gé i nénshtrohen
kushteve pér mbrojtjen kundér rrezatimit jonizues. Gjakun, plazmén, gelizat e gjakut té cilat
kontrollen nga kushtet mbi furnizimin me gjak duke pérjashtuar plazmén e pérpunuar né ményré
industriale. Ushgimet mjekésore dhe plotésuesit mjekésoré té pércaktuara nga klauzolat mbi
ushgimet. Produktet mjekésore imunologjike joaktive pér pérdorim né veterinari.

KRO. [26] Dispozitat e kétij ligji nuk zbatohen pér: Pérgatitjet Galenike; Produktet
mjekésore té destinuara pér kérkimin dhe zhvillimin, pérve¢ produkteve mjekésore gé jané duke u
testuar né provat klinike; produktet e ndérmjetme té destinuara pér pérpunim té métejshém nga njé



prodhues i autorizuar, geliza té plota té gjakut, plazma apo geliza té gjakut me origjiné nga njeriu,
me pérjashtim té plazmés e pérgatitur né proces té prodhimit industrial; produktet mjekésore me
géllim pérdorimi né terapi té avancuara té pérgatitur ekskluzivisht sipas kérkesave specifike, pér
pérdorim spitalor.

ITA. [27] nuk pérfshin si objekt té ligjit pér barnat té gjitha rastet e barnave té cilat
pérjashtohen dhe nga Direktiva 2001/83. Ligji pérjashton:

a. Produktet farmaceutike oficinale dhe magjistrale, té pérgatitura né farmaci sipas
recetés sé mjekut ose sipas Formularit Terapeutik dhe Farmakopese Evropiane.
Barnat té cilat jané t& destinuara pér t’u pérdorur né studime shkencore.

c. Produktet e ndérmjetme té destinuara té kthehen né produkte té gatshme nga njé
prodhues i licensuar.

Radionukleidet té pérdorura né formé té paketuar
e. Gjaku-plazma-qelizat humane té cilat do t’i nénshtrohen njé progesi industrial

1.5 Konkluzione
Analiza gé iubé Kreutté paré té ligjit mbi barnat nxorri né dukje mangési dhe mos pérputhje
té tij me Direktivat e CE-sé. Kéto boshllége ligjore mund té shérbejné si shkage pér moszbatim

té drejté té

definicioneve ose me pércaktimin jo té ploté té tyre.

ligjit ose pér abuzim me té . Mospérputhjet fillimisht lidhen me mungesén e

Ligji nr 105/2014
“ Pér barnat dhe shérbimin Direktiva 2001/83 e CE Pérputhshméria
farmaceutik”
Titulli “ Pér barnat dhe shérbimin “ Pér barnat dhe pajisjet mjekésore” Pjesérisht i
farmaceutik” pérputhshém
Bar imunologjik Produkt mjekésor imunologjik Pjesérisht i
pérputhshém
Produkt mjekésor pér terapi té | pa pérputhshém
advancuar
Produkt mjekésor patenté I papérputhsém
Radiofarmaceutikét I pa pérputhshém
Kit radiobérthamé I pa pérputhshém
Precusor radiobérthamé I pa pérputhshém
Gjeneruesi radiobérthamé I pa pérputhshém
Produkt mjekésor me origjiné nga gjaku | I pa pérputhshém
dhe plazma
Efekt i padéshiruar Veprim i kundért Pjesérisht i
pérputhshém
Fugia e produktit mjekésor | papérputhshém
Paketim parésor Paketim i brendshém Pjesérisht i
pérputhshém
Abuzim me produktet mjekésore | pa pérputhshém
Ndérmjetésim né tregtimin e | pa pérputhshém
produkteve mjekésore
Detyrimi i shérbimit mjekésor | pa pérputhshém
Rreziku lidhur me pérdorimin e | pa pérputhshém
produktit mjekésor
Rreziku pér shéndetin publik | papérputhsém




Raporti risk- benefit i produktit | pa pérputhshém
mjekésor
Produkt mjekésor tradicional bimor | pa pérputhshém
Fusha e zbatimit Neni 2 i Direktivés Pjesérisht i
pérputhshém
Pérjashtimi nga ligji Neni 3 i Direktivés Pjesérisht i
pérputhshém
Vendosja né treg Titulli 111, Kapitulli 1, i Direktivés Pjesérisht pérputhsém
Titulli 111, Kapitulli 2, i Direktivés | papérputhsém
Titulli 111, Kapitulli 4, i Direktivés | papérputhshém
Prodhimi i barnave Titulli 1V, Prodhimi dhe importi Pjesérisht i
pérputhsém
Etiketimi dhe fletéudhézuesi Titulli V, Etiketimi dhe fletépalosja Pjesérisht i
pérputhshém
Tregtimi me shumicé e barnave Shpérndarja pér tregtimin me shumicé e | Pjesérisht i
produkteve mjekésore pérputhshém
Publiciteti dhe informacioni Titulli VIII, Reklama Pjesérisht i
pérputhshém

Tabela 1.5. Pérputhshméria e pjeshme dhe mospérputhja e ligjit me Direktivat

1.6 Rekomandime

Titulli i ligjit duhet te jeté : “ Ligji mbi barnat, shérbimin farmaceutik, dhe pajisjet
mjekésore”. Ky ndryshim né titull del si njé domosdoshméri né kushtet e vendit toné pér té
pérafruar sa mé shumé kété ligj me direktivén e BE dhe pér njé zbatim sa mé té drejté té tij

Qéllimi i ligjit duhet té riformulohet plotésisht duke pérfshiré brenda tij té gjitha
konceptet e reja, duke pérfshiré té gjitha hallkat e shérbimit farmaceutik gé nga importi,
prodhimi e deri né dorézimin e barit tek konsumatori gé né kété rast éshté pacienti

Pérkufizime té cilat duhet té riformulohen por edhe gé duhet té shtohen né ligj duhet té
jené né pérshtatje té Direktivave té BE. Pérkufizimet kané pérmendur gjaté kapitullit duke
cilésuar dhe se si ato duhet té shprehen

Té rishikohen pérplasjet me legjislacionin shqiptar i cili zbatohet né shérbimin
farmaceutik.



KAPITULLI 1. PRODUKTET MJEKESORE TE FALSIFIKUARA DHE
KONTRABANDE

I1.1 Barna té falsifikuara

Barna té falsifikuara ndeshen shpesh né shogériné e sotme konsumatore dhe ky éshté njé fakt qé
nuk mund té neglizhohet. Falsifikimi i tyre éshté njé biznes fitimprurés pér shkak té kérkesés sé
larté dhe kostos sé ulét té prodhimit. Njé nga arsyet e futjes sé produkteve té falsifikuara né tregjet
Europiane éshté liberalizimi i tregut té kétyre produkteve mes vendeve anétare té BE-Sé. Hapja e
tregut pér kété kategori produktesh rrit mundésiné e tregtimit kryesisht atyre me origjiné bimore,
shtesave ushqimore, apo produktet t€ ““ luksit”. Tregtimi 1 tyre b&het jo vetém né farmaci por dhe
né njési tregtare si¢ jané marketet apo dyqgane té tjera duke véshtirésuar kontrollin pér cilésiné dhe
origjinalitetin e tyre.

Lehtésimi i progedurave té regjistrimit apo heqja fare pér disa produkte mjekésore té cilat
deklarohen si produkte bimore apo suplemente ushgimoré nga vendi i origjinés ka guar né rritje té
numrit té barnave fallco. Qeverité e kétyre vendeve mund té aplikojné ¢mime té ndryshme duke
inkurajuar né kété ményré importet paralele rezultat i té cilave éshté rritja e mundésisé sé futjes sé
produkteve mjekésore falso*. Gjithashtu mungesa e informacionit nga kompanité e ndryshme
farmaceutike té rasteve té falsifikimeve té produkteve té tyre éshté njé arsye tjetér i rritjes sé nivelit
té falsifikimit.[28]

4 Furnizimi zinxhir né té gjithé Europén rezulton né shkémbimin e produktit mjekésor né disa distributoré shpérndarés
derisa té arrijé tek i sémuri, duke rritur mundésiné e futjes sé produkteve fallso ndérmjet produkteve origjinale.
(shénim i Doktorantes)



Falsifikimi i kétyre produkteve pérbén njé aktivitet kriminal me njé rrezikshméri té larté pér
shéndetin e popullsisé dhe éshté njé kércénim i cili mund té shkaktojé 1éndime dhe madje me
pasojé vdekjen. Kjo kategori e produkteve mjekésore garkullon jo vetém né rrugé ilegale
(kontrabandé) por edhe legalisht sipas té gjitha kushteve té garkullimit té liré t& mallrave né tregun
e pérbashkét Europian.

OBSH, ka dhéné njé pérkufizim pér produktet mjekésore té falsifikuara duke i cilésuar si:

“Produktet mjekésore té cilat me géllim mashtrimi dhe pérfitimi kopjojné identitetin dhe / ose
imitojné burimin e produkteve origjinale. Produktet té falsifikuara mund té pérfshijné produkte me
pérbérésit e sakté, pa pérbérés aktivé, me pérbérésit aktiv té pamjaftueshme, ose me paketim té
rreme."[28]

Né rastin e produkteve mjekésore té falsifikuara prodhimi nuk kryhet né njé fabriké por né disa
etapa dhe vende té ndryshme [28] , késhtu paragiten rastet e méposhtme:

a. Prodhimi i produktit béhet né njé vend
b. Paketimi i jashtém béhet né njé vend té dyté
c. Ambalazhimi pérfundimtar béhet né njé vend té treté.

Sikurse vihet re rrezikshméria mé e madhe pér shéndetin e té sémuréve jané dy rastet e para té cilat
mund té rezultojné fatale pér pérdoruesin e tyre. Gjithashtu dhe gjetja e burimit té falsitetit éshté e
véshtiré. Falsifikimi prek té gjitha barnat patenté, xheneriké, 18ndét vepruese, Iéndét ndihmése
deri né pajisjet mjekésore dhe pérfshijné disa ndryshime qgé lidhen me :

a. Peérbérés té njé cilésie té dobét apo né dozé mé té vogél, ose pérbérés aktiv té njé cilésie
té ulét dhe pa efekt.

b. Amballazhit i jané béré ndryshime me géllim mashtrimi lidhur me identitetin apo
burimin e tyre.
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Fét. Il.a Raste té produkteve mjekésore té falsifikuara dhe produkti origjinal .




Barnat e falsifikuara shpesh ngatérohen me barnat nén standart, por nuk jané té njéviefshme.
Ndryshimi i kétyre dy koncepteve géndron né:

1. Produktet falso imitojné origjinalin pér efekt mashtrimi dhe pérfitimi duke u prodhuar
né punishte ilegale dhe pa kushte teknologjike.

2. Barnat nén standart jané produkte té prodhura né fabrika té njohura té licensuara por
gé nuk plotésojné kriteret e cilésisé. Né pérgjithési kjo kategori e barnave nuk jané
falso. Ato nuk kané sasiné e deklaruar té 1éndés vepruese apo té léndéve té tjera
ndihmése ose kané humbur efektin e tyre para datés sé skadimit té shénuar mbi
ambalazh.

Foto. I1.b  Elementet kryesore té sigurisé né ambalazhin e jashtém té produkteve.

Ky problem global ka prekur edhe vendin toné. Faktorét té cilét ndikojné né shtimin e produkteve
mjekésore false ndryshojné nga njé vend né tjetrin duke pérmendur kétu :

» Mungesé legjislacioni mbi veprén e falsifikimit té produkteve mjekésore.

Mungesé e sanksioneve té rénda pér falsifikatorét

Zbatimi jo korrekt i ligjeve mbi produktet mjekésore

Mungesa té heré pas hershme té produkteve mjekésore né treg.

Neglizhenca e autoriteteve doganore, pér kontrollet hyrése

Mungesa e informacionit nga autoriteti i caktuar pér kontrollin dhe analizén e produkteve
mjekésore. (AKBPM)

YV VYV VYV

Ligji aktual pér shérbimin farmaceutik nuk e pérmend kété fakt duke mos i kushtuar as edhe njé
nen té tij. Ky ligj éshté mjaftuar vetém me dhénien e pérkufizimit pér barnat fallco [2]. Sipas
analizés gé i béhet legjislacionit né pérgjithési dhe atij farmaceutik né vecanti problemi shtrohet
né tre drejtime:

1. Nése né njé farmaci apo shpérndarés farmaceutik jané gjetur produkte mjekésore té cilat
jané konsideruar falso nga Inspektorét Farmaceutik, cila do té jeté baza ligjore ku duhet
té mbéshteten ata pér té formuluar masén e dénimit.



2. Nése nga pérdorimi i njé produkti mjekésor fallso kané ardhur pasoja pér shéndetin dhe
vértetohet se ku éshté maré ky produkt mbi cilin do té réndojé faji, mbi mjekun-farmacistin-
distributorin farmaceutik.

3. Nga pérshkrimi i njé produkti fallso kané ardhur pasoja pér shéndetin, mund té
konsiderohet si mjekim i pakujdesshém (mjeku, farmacisti nuk jané né dijeni té faktit se
produkti né fjalé éshté fallso), si duhet trajtuar ky rast.
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Foto. Il.c Produkte mjekésore té cilat i kané té gjitha elementet e sigurisé.

Pér té sqaruar kéto situata bazohemi né ligjet té cilat kané prekur térthorazi problemin e
fallsifikimit por nuk cilésojné asgjé té specifikuar pér produktet mjekésore. Kéto ligje jané:

Ligji pér produktet mjekésore dhe shérbimin farmaceutik
Kodi penal i RSH

Ligji per mbrojtjen e konsumatorit

Ligji pér mbrojtjen e pronésisé intelektuale.

i

Bazuar né kété ligj [1], nuk duhet té kemi farmaci/ distributor té dénuar pasi nuk kemi bazé ligjore,
nuk egziston si vepér penale por dhe si kundravajtje administrative.> Masat administrative (gjoba,
sekuestrime etj,) té aplikuara nga AKBPM ndaj disa farmacive nuk kané bazé ligjore atéheré ato
jané té paligjshme. Ky éshté rasti tipik i pavlefshmérisé sé akteve administrative®.

Kodi penal i RSH, nuk e ciléson falsifikimin e barnave si vepér penale, as si krim por as dhe si
kundravajtje administrative. Né kété Kod nuk pérshkruhet as falsifikimi i mallrave té tjeré apo
mallrave me regjim té vecanté. Mjekimi i pakujdesshém apo mos zbatimi i terapisé pérbén vepér
penale dhe sanksionohet si e tillé.

5 Ligji pér shérbimin farmacutik pérshkruan vetém kundravajtjet administrative. (shénim i Doktorantes)
6 Rastet e farmacive té gjobitura pér tregtim té produkteve falso kishin si bazé ligjore « Ligjin pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik “ (shénim i Doktorantes)



Né rastin e pérdorimit té produkteve falso me pasoja pér shéndetin a kemi té bé&jmé me
pakujdesi né mjekim:

Realisht jo, sepse nuk kemi té bé&jmé me pakujdesi pasi asnjé’ nuk ka gené né dijeni té faktit se
produkti i rekomanduar éshté falso. Né kété rast kemi pérséri mungesé bazé ligjore duke béré té
véshtiré dhénien e dénimit fajtorit.

Cila éshté fajtori dhe cilén vepér ka konsumuar.

Inspektorét farmaceutik t¢ AKBPM gjaté viteve kané gjobitur me gjobé dhe sekuestrim malli
farmacité. Mbi cilin ligj e kané bazuar masén e tyre.

a. Falsifikim malli, nuk munden pasi produkti i vlerésuar si falso nuk éshté prodhuar né
distributor por éshté importuar dhe ata nuk kané géné né dijeni pér falsitetin e
produkteve pasi disponon njé leje tregtimi té I&shuar nga institucioni shtetéror i
autorizuar pér kontrollin dhe analizén e barnave. (AKBPM)

b. Nése farmacia disponon faturé té rregullt pér produktin e térhequr nga distributori nuk
mund té dénohet pér tregti té mallrave falso pasi ajo nuk kishte informacion se ai
produkt éshté i tillé.

c. Produkt vendas i falsifikuar. Barnat e falsifikuara jo gjithmoné jané té importuara.
Falsifikimi i 1éndéve vepruese dhe eksipientéve gé do té pérdoren pér prodhimin e
barnave vendas, dhe gé importohen, shton mundésiné e prodhimeve falso. Prodhuesi
a ka konsumuar vepér penale né rastin kur pér sasiné dhe seriné e importuar té Iéndéve
qé ka pérdorur pér prodhim ka njé fleté analize té rregullt nga vendi i origjinés.

Referuar “Kodit Penal té RSH* [30] vihet re qé fallsifikimi i barnave nuk pérfshihet as né veprat
penale as né kundravajtjet penale. Interpretimi gé do ti béhet né kété rast do té jeté i cekét dhe i
pabazuar. Kjo do té thoté se midis njé falsifikatori t€ veshjeve apo té artikujve industrialé té
pérdorimit té gjeré dhe njé tregtari qé importon barna fallco egziston barazia né sanksione. Kodi
penal nuk bén klasifikimin e barnave si produkte té njé rregjimi té vecanté pasi si té tillé duhet té
trajtohen. Ky boshllék ligjor ka béré gé fallsifikatorét t&¢ mos kené friké ligjin e té zgjerojné
aktivitetin e tyre. Nésé do té kapeshin me njé koligram drogé (1éndé narkotike) “do té trajtohej si
njé kriminel” dhe do té merte njé dénim té réndé krahasuar me rastin kur do té kapej me njé kg
barna té fallsifikuara.

A jané té njéjtat pasojat mbi shéndetin né kété rast. Sigurisht gé JO.

Barnat fallso duhet té trajtohen edhe si produkte té pronésisé intelektuale duke u mbrojtur nga
ligjyi “Pér Pronésiné Industriale”[31] dhe “Pér té Drejtén e Autorit e t€ Drejta t€ Tjera t€ Lidhura
me t&” duke pérfshiré jo vetém rregullimin ligjor té té gjitha institucioneve industriale ligjore por
edhe céshtjet gé lidhen me shkeljen e kétyre té drejtave, ¢éshtjet e regjistrimeve té patentave
Europiane né Shqipéri, certifikatat pér mbrojtjen shtesé pér agjentet e mbrojtjes sé produkteve
farmaceutike dhe biméve,

" Mjeku- farmacisti- personeli mjekésor. (shénim i Doktorantes)




Ndryshimet e béra né Direktivén 2001/83 EC, artikulli 46b, (2)(b) lidhen me fillimin e zbatimit té
rregullave té reja pér importin e l1éndéve vepruese gé do té pérdoren pér prodhim por dhe pér
importin e barnave humane. Pérjashtohen nga aplikimi i kétyre rregullave té reja Iéndét gé do té
pérdoren pér studime shkencore, produkte derivate té gjakut dhe té plazmés. Vihet theksi né
detyrimin qé kané vendet jo anétare té BE-sé pér zbatimin e kétyre rregullave né kuadér té zbatimit
korrekt t& GMP-sé. N& rastin e importimit té Iéndéve aktive nga njé vend jo anétar i BE-S&, i cili
nuk e ka prodhuar veté por e ka importuar edhe ai nga njé vend tjetér jo anétar i BE-sé atéheré
detyrimi i plotésimit té kétyre rregullave i takon vendit prodhues dhe jo atij importues.

Krimi lidhur me fallsifikimin e barnave éshté global dhe duhet té unifikohet si i tillé duke hartuar
njé kuadér ligjor kombétar dhe ndérkombétar ku do té pércaktohen sanksione té garta dhe té forta
pér personat gé prodhojné, transportojné, tregtojné barna fallco.

Boshlléku ligjor i krijuar né kété rast i vendos zbatuesit e tij pérballé dilemés se kush éshté fajtor
dhe mbi cilat kritere ligjore do té dénohet.

1.2 Kuadri ligjor mbi barnat e falsifikuara dhe kontrabandé né Shqipéri:

a. Né Shqipéri mungon ligji pér pérgjueshmériné gjé qé do té thjeshtonte gjurmimin pér
té gjetur pérsonin fizik/ juridik i cili kryen veprén penale té fallsifikimit.

b. Dogana nuk mund té nisé njé proces pér verifikimin e origjinalitetit té barit gé
zhdoganohet nése nuk ka sinjalizim iniciues i cili mund té jeté njoftim me telefon-
njoftim me shkrim. Mungesa e kétij njoftimi i heq asaj té drejtén pér té nisur progesin
e verifikimit té origjinalitetit dhe puna e saj mbetet brenda kuadrit té zhdoganimit té
sasisé sé produktit t& importuar dhe vjelja e tatimeve pérkatése sipas ligjeve pér
financat dhe Kodit Doganor.

c. Ne presim vetém njoftime nga vendet me té cilét bashképunojmé ose nga veté kompanité
té cilat kané pérfaqésité e tyre né Shqipéri pér té véné né lévizje té gjitha mekanizmat
e kontrollit. Hegja e njé produkti mjekésor nga garkullimi vjen pas njé periudhe gjaté
sé cilés mund té kené ardhur dhe pasoja té rénda shéndetésore pa kuptuar shkakun e
Vérteté.

d. Sipas statistikave té AKBPM né té gjitha rastet jané gjobitur farmacité té cilave ju jané
gjetur kéto produkte té falsifikuara por pa patur njé njoftim paraprak pér egzistencén
e kétij fakti. Né kéto raste farmacistéve si subjekte té sé drejtés ju lind e drejta pér
informim prej Institucineve té cilat e kané si detyrim ligjor pér té béré publike kéto
njoftime.
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Fig. 11.1. Mekanizmat kombétaré dhe ndérkombétaré té luftés ndaj produkteve fallco dhe kontrabanté

Lufta kundér falsifikimit nuk béhet duke marré vetém masa shtrénguese si¢ éshté vepruar deri tani
por duke njohur miré fenomenin me problemet e tij dhe duke egzaminuar rastet sé bashku me
shkaktarét e vérteté. Eshté e véshtiré té ndalojmé plotésisht falsifikimin e produkteve mjekésore
por mund té minimizojmé kété fenomen duke ndérgjegjésuar komunitetin e madh té farmacistéve
dhe té té sémuréve pér rrezikshmériné qé paraget pérdorimi i kétyre produkteve.

11.3  Kuadri ligjor mbi barnat e falsifikuara dhe kontrabandé né Europé.

a.  Legjislacioni Europian pér barnat falso ka hyré né fugi pér té gjitha vendet anétare té
BE né Janar 2013 pas amendimit gé iu bé Direktivés 2001/83 EC.

b. Jané vendosur rregulla té ashpra pérsa i pérket sigurisé sé produkteve mjekésore dhe
mbi kontrollin e kétyre produkteve. Origjinaliteti i produkteve do té vértetohet nga
aplikimi i disa elementéve té sigurisé té cilat jané té dukshme duke pérfshiré numrat
seriké dhe vula e dukshme.

c.  Gjurmueshméria e produktit do té jeté mé e lehté me aplikimin e kétyre masave sepse
zinxhiri i kontrollit do té fillojé gé nga inspektimi i I&ndéve bazé pér prodhim, pérfshiré
dhe produktet bimore, magazinimin dhe shpérndarjen e tyre deri né farmaci.

d. Direktiva thekson garté se jané té detyruar té zbatojné rregullat e reja dhe vendet té cilat
nuk jané anétare té BE por eksportojné né vendet e BE si produkte pérfundimtar ashtu
dhe Iéndé primaré. Kompanive prodhuese té léndéve té cilat do té pérdoren pér
prodhimin e barnave, ndérmjetésit e tyre dhe kompanité té cilat kryejné ripaketimin e
produkteve mjekésore jané té detyruara té regjistrojné aktivitetin e tyre me té gjitha
gjeneralitetet edhe nése i pérkasin njé vendi gé nuk éshté anétare i BE.

e.  Kusht i domosdoshém pérvec té tjerave éshté dhénia e njé adrese té géndrueshme e té
sakté.
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Barnat kontrabandé.

Kontrabandé jané barnat té cilat hyjné né ményré ilegale né territorin e Shqipérisé, pa kaluar né
filtrin e analizave té laboratorit t¢ barnave né AKBPM dhe né hallkat e organeve tatimore e
doganore. Kontrabandimi i barnave nuk éshté njé problem i ri por po ndeshet gjithnjé e mé shpesh.
Liberalizimi i tregut rrit mundésiné e tregtimit té barnave kontrabandé.

Cilat jané disa nga shkaqet té cilat ¢cojné né rritjen e fenomenit té kontrabandés:

a.

Mungesa e legjislacionit lidhur me rregullimin e sistemit té shpérndarjes.

Mungesa e njé legjislacionit té ploté pérsa i pérket licensimit té subjekteve prodhuese dhe
importuese té barnave.

Mos zbatimi i rregulloreve egzistuese. Faktoré negativé né kété rast jané korrupsioni dhe
nyjet e shumta té kémbimit zinxhir né furnizimin barnave duke rritur shancet pér hyrjen né
treg té produkteve kontrabandé.

Rritja e kérkesés jashté mundésive furnizuese né rastet e gjendjeve té epidemive,
pérmbytjeve etj, duke inkurajuar futjen e produkteve kontrabandé dhe me ¢mim mé té ulét
se e zakonshmja.

Cmimet e larta kryesisht té produkteve mjekésore jashté listés sé rimbursimit, OTC apo té
suplementeve ushgimoré jané njé arsye mé shumé pér kontrabandimin e kétyre produkteve.
Né kété rast ndikon shumé aplikimi i TVSH prej 10% - 20% duke rénduar direkt né xhepat
e qytetaréve.

Né legjislacionin shqiptar [1] nuk ka njé definicion té sakté se ¢faré do té cilésohet si bar
kontrabandé. Shtrohet pyetja kontrabanda e barnave do té trajtohet si kontrabandé e mallrave té
thjeshté apo do té merret parasysh regjimi i vecanté gé kané barnat. Ato do té trajtohem si mallra
gé sjellin thjesht dém ekonomik shtetit apo si mallra gé rrezikojné seriozisht jetén e njerézve. Kjo
éshté njé dilemé e cila duhet argumentuar né té dy drejtimet:

1. Démi ekonomik. Suplementet, vitaminat dhe barnat ndaj té cilave aplikohet TVSH,
jané ato té cilat shkaktojné njé dém ekonomik shogérisé dhe shtetit. Mos deklarimi i
kétyre mallrave né kufi me géllim mos pagimin e detyrimeve doganore dénohet nga
Kodi penal [32] si vepér penale. Kontrabandimi i késaj kategorie t& produkteve éshté
mé e lehté pér t’u shpérndaré népér farmaci. Mos pajisja me pullén e sigurisé e lehté€son
akoma mé shumé progesin sepse nuk mund té béhet dallimi mes njé produkti i cili &shté
importuar komform ligjit dhe produktit tjetér i cili ka hyré né ményré ilegale nga kufiri.
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2. Démi shéndetésor. Ky éshté démi mé i madh e mé serioz qé mund t’i shkaktohet
shogérisé nga kontrabandimi i produkteve. Kontrabanda né kété rast béhet jo vetém mé
produktet e rregullta por dhe me produktet fallco. Né shumicén e rasteve jané kéto té
dytat gé kontrabandohen.

Rekomandime.

Rekomandimet qé mund té jepen né pérfundim té analizés sé béré problemit té falsifikimit dhe
kontrabandimit té produkteve mjekésore jané:

a.

Té vihet si detyrim ligjor ndaj AKBPM dhe MSHMS publikimi né ményré periodike i listés sé
produkteve mjekésore té fallsifikuara me géllim informimin e personelit shéndetésor,
kryesisht mjeké/farmacisté por dhe informimin e popullatés sé interesuar né pérgjithési.

Té fugizohet kontrolli doganor kryesisht sektori i antikrimit ekonomik né rastet e tregtimit
té sasive té vogla té kétyre produkteve (me canta) me justifikimin pér pérdorim familjar.

Té studiohet né perspektivé problemi né ményré gé té béhen shtesa né legjislacionin mbi
barnat por dhe né sektorét e tjeré duke vendosur theksin né rrezikshmériné e tregtimit té
kétyre produkteve.

Té vendosen saksione mé té forta pér personat té cilét kapen duke kryer vepra té tilla duke
i cilésuar si vepra penale dhe jo si kundravajtje administrative.

Té meren parasysh shkalla e démtimit té shéndetit publik dhe jo vetém démi ekonomik i
pérgjithshém.

Té shtohet vigjilenca ndaj furnizimeve zinxhir, importeve paralele, ndryshimit té strukturés
sé cmimeve né tregje té ndryshme.

Té saksionohen me ligj detyrimi pér zbatim té rregullave té reja té vendosura nga BE pér
té minimizuar falsifikimin dhe kontrabandimin e barnave.

Implementimin né ligjin kombétar t¢ Konventés sé Késhillit t&¢ Evropés mbi produketet
mjekésore té fallsifikuara dhe krimeve té ngjashme gé pérbéjné kércénim pér shéndetit
publik (Krimet mjekésore);

Té pajisen pikat doganore dhe AKBPM me njé aparat té thjeshté Spektrofotometér pér té
béré njé analizé té thjeshté si fillim duke e krahasuar spektrin e barit té importuar.

Té saksionohet né ligj detyrimi pér pajisjen me bar-kod elektronik té barnave gé prodhohen
né vend dhe té atyre qé importohen. Ky bar-kod té kalojé né internet pér té gené i
aksesueshém nga té gjithé duke dhéné mundési né verifikimin e barit dhe vetém nga njé
aparat telefoni.



k. Té pérfshihen né ligj pérkufizimet mbi produktet mjekésore kontrabandé, por njékohésisht
té rishikohen kriteret e importit dhe té prodhimit té produkteve mjekésore né pérgjithési.
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Foto I1.d  Bar- kod elektronik i produkteve mjekésore i verifikueshém nga telefoni

I. Té ndérgjegjésohen farmacistét pér pasojat gé do té kené né rastin e furnizimeve nga

tregtaré té palicensuar apo nga ata té cilét shpérndajné barna me ¢anta edhe pse kané
¢mim mé té ulét.

m. Té realizohen fushata sensibilizuese pér popullsiné né pérgjithési mbi rrezikun gé egziston
nga blerjet on line té barnave. Né kété kuadér duhet té béhen publike lista e farmacive on
line té licensuara nga EMEA dhe vendet ku ndodhen ato. Ky sensibilizim mund té béhet né
formén e spoteve televizive ose né shtypin e shkruar.

n. Koordinimi i té gjithé mekanizmave kombétare dhe ndérkombétare pér té€ minimizuar kété
fenomen



KAPITULLI 111 RECETA MJEKESORE

1.1 RECETA.

Puna e farmacistit éshté e lidhur me recetén e cila éshté njé dokument i réndésishém né farmaci qé
ka vleré mjekésore — juridike- teknike dhe ekonomike.

Vlera mjekésore e recetés lidhet me terapiné té cilén mjeku e ka zbatuar né pérputhje me
diagnozén gé ka konstatuar dhe njékohésisht duke patur si bazé moshén e pacientit.

Vlera juridike e recetés lidhet me elementét juridiké té nevojshém dhe té€ domosdoshém té
cilat pér ¢cdo té papritur gjaté mjekimit mundésojné vlerésimin e fajit nga mjeku apo farmacisti dhe
shérbejné si prové mbrojtése pér palén tjetér

Vlerat teknike e recetés lidhet me orientimin qé jepet pérsa i pérket formés farmaceutike
né té cilén duhet té pérfshihen pérbérésit e njé formule magjistrale apo oficinale.

Vlera ekonomike e recetés lidhet me pérligjshmériné e saj pérsa i pérket pagesés sé
pacientit, si dhe konsumimit té barnave.

Ligji pér barnat dhe shérbimin farmaceutik [1] nuk specifikon se si duhet té jeté receta né té cilén
do té pérshkruhen barnat. Nuk jepen pesonat té cilét jané té autorizuar té léshojné receta dhe ku
duhet té interpretohen ato. Ky boshllék ligjor do té keté pasojat e tij té mépasshme pér arsye se
sistemi yné farmaceutik ka hasur gjithnjé probleme né kété drejtim. Pérshkrimi i barnave né receté
nga ana e mjekut éshté njé detyrim jo vetém ligjor por edhe etik. Me ané té kétij mekanizmi arrihet
té pakésohen abuzimet me barnat por njékohésisht t& ulen né maksimium papajtueshmérité mes
tyre.

Té vetmet RECETATIP té cilat garkullojné sot dhe qé pérmbajné té gjithé elementét e domosdoshme
pér ligjérimin e saj, jané recetat e rimbursueshme. Kjo pér té vetmen arsye se kéto tip recetash jané
ekuivalente pér nga vlera me njé cek té bankés. Né ligj nuk pérmendet asnjé lloj recete tjetér né té
cilén mjekét dhe stomatologét té pérshkruajné barnat sipas rastit.

Nése do t’i referoheshim Direktivés 2001/83 receta duhet té keté té plotésuar té gjithé elementet e
saj pér té maré vlerat e njé dokumenti té rregullt me té drejtén e zbatimit nga ana e farmacistit.
Elementét e recetés té cilat duhet té plotésohen né ményré té detyrueshme nga mjeku jané:

a. Emértimi i institucionit shéndetésor

Numri i regjistrit

Emri- mbiemri i té sémurit
Mosha dhe adresa e banimit.
Diagnoza e sémundjes

Data e léshimit té recetés

Vula e institucionit
Emri- mbiemri i mjekut, nénshkrimi dhe vula e tij.
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Foto I1l.a Receté tip me rimbursim

Recetat duhet te shkruhen né gjuhén shqipe, dhe barnat té pérshkruara né to duhet té jené
detyrimisht té pérfshira né nomenklaturén e produkteve gé garkullojné né vendin toné.

Me njé vendim té posacém té Ministrit t& Shéndetésisé, né vitin 2005, té gjithé mjekét e spitaleve
e té poliklinikave shtetérore si dhe ata té klinikave apo spitaleve private u detyruan té pajisen me
receta té formatuara ose té miratuara nga Instituti i Sigurimeve dhe Kujdesit Shéndetésor
(FSDKSH). Recetat kishin njé format té vetém dhe shpérndaheshin eskluzivisht nga ky institucion,
ose mund té ishin receta té formatuara nga klinika, spitali, mjeku privat por té miratuara po nga ky
institucion, i cili ishte kompetent pér kété céshtje. Qéllimi i kétij vendimi ishte unifikimi i recetave
pa rimbursim té léshuara nga ana e mjekéve si dhe ekzekutimin e tyre né farmacité e rrjetit té hapur
dhe agjensité farmaceutike me ndihmés farmacisté dhe ndihmés mjek.

Né kété ményré ¢do pacient gé kishte nevojé pér mjekim, duhet té pajisej mé paré me receté té
formatit tip . Por kjo nése ishte mé e lehté té zbatohej né spitalet dhe gendrat mjekésore shtetérore,
ishte shumé e véshtiré né klinikat private sidomos né klinikat stomatologjike.

Sipas kétij vendimi né farmaci duhej té pranoheshin vetém receta tip té standartizuara dhe té
miratuara nga Ministria e Shéndetésisé. Pajisja me kéto receta e personelit shéndetésor, kryesisht
atij né poliklinika shtetérore ishte detyrim i ISKSH. Detyrimi i klinikave private ishte té legalizonte
formatet e recetave té léshuara nga mjekét e punésuar tek to. Né kété ményré do té eleminohej
konfuzioni i pérditshém i pranimit té recetave me formate té ndryshme deri dhe té papranueshme.



Foto lll.b “Receta” qé shpesh 1éshohen nga mjekét

Foto. Ill.c Receta tip té standartizuara dhe t& miratuara nga Ministria e shéndetésisé



Pér periudhén Janar 2011 — Dhjetor 2012 u morén né shqyrtim recetat pa rimbusim té disa
farmacive. Kéto farmaci u pérzgjodhén me kriterin gé té ishin afér gendrave shéndetésore dhe
spitaleve rajonale. U analizuan té gjitha recetat apo shénimet me barna té pérshkruara nga mjekét
pér periudhén e mésipérme. Recetat pér barnat e rimbursueshme nuk u morén pér analizé pér arsye
se ato jané receta tip, té miratuara nga Ministria e Shéndetésisé. U anketuan farmacistét e kétyre
farmacive por dhe té farmacive té tjera, mjekét gé léshonin kéto receta, pacienté, qytetaré. Té
anketuarit nuk ishin té pérzgjedhur, pérveg farmacistéve té ciléve ju morén pér analizé recetat e
gjendura né farmacité e tyre. Recetat u analizuan pér egzistencén e té gjithé elementeve kryesore
té cilat kané njé réndési té vecanté lidhur me miré intepretimin e tyre nga farmacisti dhe pér té
eleminuar probleme shéndetésore té lidhura me kéto elemente.

U analizuan 2462 receta né disa farmaci té Shqipérisé duke zgjeruar gjeografiné e sondazhit né
disa gqytete dhe fshatra té vendit. Kjo ményré u zgjodh pér té paré se sa i gjeré éshté problemi dhe
se ai nuk vihet re vetém né qytetet e médha té vendit por dhe né gytetet e vogla, né fshatra, né
farmacité prané gendrave té médha mjekésore por dhe né periferi. Nga kjo analizé rezultuan, 2094
receta nuk kishin numér regjistri, 1951 receta nuk kishin emér pacienti, 935 receta nuk kishin
nénshkrimin e mjekut, 2010 receta nuk kishin moshén e pacientit, 1805 receta nuk kishin vulén e
institucionit, 2394 receta nuk kishin diagnozé, 354 receta kishin papajtueshméri né pérshkrimin e
barnave.

Rezultatet nga ky vézhgim paragiten né grafikun mé poshté:
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Grafiku. I11.1-a Studimi i recetave tip

Anketimi i farmacistéve vuri né dukje se ky problem ishte akoma dhe mé i thellé pasi né shumé
raste farmacistét ishin detyruar té korrigjonin gabimet e béra nga mjeku, kryesisht né kombinimet
mes barnave apo né dozimin korrekt té tyre. Pacientét po ashtu ishin té ndérgjegjshém se né
shumicén e rasteve ishin farmacistét ata gqé ishin munduar té jepnin barna duke maré parasysh
sémundjet e tjera kronike prej té cilave ata vuanin. Mjekét né té gjitha rastet u munduan té mos
pranonin ankesat e farmacistéve dhe té pacientéve.



N¢ Ligjin Nr 105/2014 * Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik “ nuk éshté cilésuar se cili éshté
personi me kualifikim mjekésor té cilit i lejohet té pérshkruajé barna [1]. Duke u nisur nga
ndryshimet ligjore gé jané béré vitet e fundit lidhur me personelin e kualifikuar mjekésor do té
pérmenden mjekét, stomatologét, farmacistét, infermierét, mamité, teknikét mjekésoré,
fizioterapeutikét, té diplomuarit né shéndet publik, té gjithé kéta kané té drejté té Iéshojné receta.
Ligji shqiptar nuk bén dallime sepse pérfshin té gjithé pérsonelin mjekésor. Referuar legjislacionit
té huaj Europian dhe Direktivave té BE do té kishin té drejté té léshonin receta :

> Direktiva 2001/83 e BE, personat e kualifikuar té japin receta pér produkte mjekésore
duhet té jené né gjendje té ushtrojné kéto funksione me objektivitet pa u influencuar nga
shtréngime té drejtépérdrejta ose té térthorta financiare.

> Né Itali [27], kané té drejté té Iéshojné profesionisti mjekésor i autorizuar pér té léshuar
receta mjekésore.

> Né Greqi [33], cdo receté mjekésore pérshkruhet nga mjeku ose person tjetér i autorizuar
sipas ligjeve greke.

> Né Slloveni [25], té drejtén pér té Iéshuar receté mjekésore e kané profesonistét mjekésoré
té autorizuar nga Ministri i Shéndetésisé.

» Né Kroaci [26], receta mjekésore léshohet nga personi i autorizuar

Sikurse vihet re, té drejtén pér té Iéshuar receté mjekésore e ka vetém mjeku dhe stomatologu, pasi
ata jané i vetmi personel mjekésor gé diagnostikon sémundjen dhe vendosé pér protokollin e
mjekimit.

Pérse shtrohet si domosdoshmeéri pérshkrimi i barnave vetém né receta té rregullta dhe té miratuara
nga Minstria e Shéndetésié apo dhe nga FSDKSH dhe nga personel té kualifikuar pér té vendosur
diagnozé.

1. Pér té minimizuar gabimet njerézore gjaté pérdorimit té barnave.

2. Pér té minimizuar abuzimin me barnat

3. Pér té minimizuar kegpérdorimin_dhe abuzimin_me barnat p3|kotrope apo me
substancat psikotrope

4. Pér té mundésuar ndjekjen e barit, deri tek paC|ent| / pérdorues.

Analizojmé secilin rast mé vete.



111.1.1 Gabimet njerézore té cilat mund té shfagen gjaté pérdorimit té barnave mund té jené té
lehta dhe né shumé raste nuk kuptohen. Grafikisht ato do té paragiteshin
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Grafiku 111.1.b Gabimet njerézore

Zakonisht gabime né rekomandimin e barnave béhen nga mjekét té cilét japin mjekime jashté
specialitetit té tyre. Gjaté vézhgimit té recetave kishte shumé raste té tilla ndér té cilat :

Foto 111.d Receta me papajtueshméri barnash

Gabimet njerézore vijné dhe si rezultat i mosnjohjes sé farmakokinetikés sé barnave nga ana e
personelit mjekésor. Vetbesimi i personelit mjekésor pér té léshuar receta pér protokolle mjekimi
té cilat nuk i pérkasin specialitetit té tyre.



Foto Ill.e Receta me abuzime né pérdorim

111.1.2 Abuzimin me barnat

Mungesa e njé kuadri ligjor mbi ményrén e tregtimit me pakicé té barnave ¢on né shumicén e
rasteve né abuzim me to. Shkelje vihen re nga té gjithé, si nga mjekét qé léshojné receta pa
plotésuar asnjé element té detyrueshém té saj e deri ték farmacistét gé i interpretojné ato. Mungesa
e formatit tip té recetave ka sjellé njé kaos né shérbimin mjekésor dhe sot ndeshesh me receta té
formave dhe tipeve nga mé té ndryshmet. Egzekutimi i copave té letrés té ashtuquajtura “receta”
ka béré gé veté njerézit né momente té caktuara dhe pér géllime té caktuara té plotésojné veté
“receta” té€ tilla. Kjo nuk €shté aspak e véshtiré kur shikon t€ interpretohen fletushka té cilat nuk
mund t€ quhen “receta* edhe pse jané firmosur dhe jané vulosur nga mjeké. Abuzohet nga mjekét
duke maré kompetencat e kolegut té tyre duke mjekuar diagnoza qé nuk i pérkasin specialitetit té
tyre.

Foto I11.f Receta me elementé té abuzimit me barnat



Ky fenomen po haset shpesh dhe ka maré format e normales pérderisa nuk ka njé kuadér ligjor i cili
do ta frenojé. Né situatén né té cilén ndodhet sot sistemi shéndetésor dhe sistemi farmaceutik receté
mund té 1éshojé ¢do infermier e teknik shéndetésor mjafton té keté njé copé letér. Kjo copa e letrés
po té keté té shkruar mbi té njé emér bari do té interpretohet né ¢do farmaci.

111.1.3 Kegpérdorimi dhe abuzimi me barnat psikotrope

Barna narkotike dhe 1éndé psikotrope me prejardhje natyrore ose sintetike jané njé grup i vecanté
Iéndésh, pérdorimi abuziv i té cilave démton shéndetin dhe krijon varési té pérdoruesit nga kéto
Iéndé [34] Té gjitha bimét dhe Iéndét e klasifikuara si barna narkotike ose si Iéndé psikotrope nga
konventat ndérkombétare [35] ose akte té tjera né zbatim té tyre. Pérgatesat e tyre, si dhe gjithé
bimét dhe Iéndét e tjera té rrezikshme pér shéndetin publik, pér shkak té efekteve té& démshme qé
rezultojné nga keqpérdorimi i tyre, jané pérfshiré né tri tabela. Klasifikimi i tyre &shté béré né bazé
té shkallés sé rrezikshmérisé pér shéndetin gé mund té sjellé keqpérdorimi i tyre dhe faktit nése
ato kané ose jo pérdorim mjekésor [34].

Pér nga rrezikshméria qé paraget abuzimi né pérdorim i kétyre barnave éshté e domosdoshme
Iéshimi i recetés nga mjeku specialist. Ligji pér barnat narkotike shprehet garté se cilat jané kéto
barna dhe cilat jané elementet e domosdoshme gé duhet té jené plotésuar né recetén e léshuar nga
mjeku. Sipas kétij ligji receta duhet té pérmbajé domosdoshmeérisht:

» Emrin, specialitetin dhe adresén e mjekut pérshkrues;

» Emrin e barit, dozén dhe instruksionet pér pérdorimin e tij;

> Sasiné e pérshkruar ose periudhén e trajtimit dhe eventualisht numrin e recetave
té pérséritura;

» Datén e léshimit dhe firmén e vulén e mjekut pérshkrues, dhe eventualisht vulén
e institucionit. [30]

Mungesa e kétyre elementeve né receté e bén até té paekzekutueshme nga farmacisti.
Cfaré ndodh realisht me kéto receta.

Nga vézhgimi gé ju bé njé numri t& madh recetash u vu re se shumica e tyre nuk i pérmbajné
kéto elemente dhe barnat ishin shénuar mbi copa letre apo dhe nga mjeké té cilét nuk kané
specializimin e duhur pér té kryer kété veprim. Nése do té shikojmé recetat e mara si shembull
specialisti i ORL, apo kardiologu pérshkruan barna té listés sé I1l. Por situata réndohet kur kéto
barna pérshkruhen né receta té cilat nuk kané asnjé element té domosdoshém pérfshi dhe emrin e
mjekut.

Mos pérshtatja né kété rast ndodh brenda legjislacionit shqiptar. Jané dy ligje gé kané si
géllim kryesor té tyrin pérdorimin dhe shpérndarjen sa mé korrekt té barit.



Foto Il11.g Receta me barna psikotrope té Iéshuar nga mjeké jo té specialitetit

Pér té gené mé té garté paragesim né tabelé elementét e dy ligjeve:

Ligj Nr.7975, daté 26.7.1995 Ligji 105/2014

“Pér barnat narkotike dhe Iéndét | “ Pér barnat dhe shérbimin shéndetésor
psikotrope*
Barnat pérshkrunen  né receté nga njé | Personat me kualifikim mjekésor té ciléve
kategori mjekésh, té cilét pércaktohen me | ju lejohet té pérshkruajné barna  ( neni
udhézim té Ministrit t& Shéndetésisé dhe | 52, nuk specifikohet cili person)
Mbrojtjes sé Mjedisit. ( neni 64 )
Recetat pér barnat e tabelés Il do té | Nuk jepetasnjé udhézim se cilat do té jené
pérshkruhen pas vizités sé té sémuréve né | tipet e recetave jo vetém pér barnat e
receta té posagme pér kété géllim, modeli i té | tabelés 11 ose Il por pér asnjé bar tjetér me
cilave miratohet nga ministri i Shéndetésisé | rrezikshméri mé té ulét.

dhe Mbrojtjes sé Mjedisit.
(neni71)

Me kérkesén e klientit, farmacisti plotéson | Nuk pérmendet fare e drejta e l1€shimit té
njé kopje recete, ku shénohen dy vija | kopje—recetés nga farmacisti as pér barnat
| diagonale dhe fjala "kopje". ( nenet 74, 78) | e tabelés I1-111 por as pér barnat.

Tabela 111.1.3-a Krahasimi i dy ligjeve lidhur me recetat.

”»

Sikurse vihet re garté, ligji i mévonshém nuk ka pérmirésuar asgjé nga i méparshmi, pérkundrazi
edhe ato elementé té cilat ishin shumé té sakta dhe té detyrueshme pér t’u ekzekutuar ligji [1] i ka
shfugizuar. Né ligjin 105/2014 nuk jané cilésuar si mjekeést si té vetmit personel mjekésor qé
ka té drejté té léshojé receta, nuk jané pércaktuar elementét e recetés pér barnat narkotike
si dhe ju éshté hequr e drejta farmacistéve té Iéshojné kopje recete né rast se né farmaci nuk
gjendet té gjitha barnat e pérshkruara né receté.



Foto. 111.h Receta me barna psikotrope pa asnjé element té domosdoshém

Sikurse vihet re boshlléqget ligjore tek njé ligj shkakton dhe mos zbatim té drejté pér ligjin tjetér.
Mos pajisja me kopje — receté e té sémuréve té cilét trajtohen me kété kategori barnash mund t’i
penalizojé ata deri né hegje lirie.

“Shitja, ofrimi pér shitje, dhénia ose marrja né c¢do formé, shpérndarja, tregtimi,
transportimi, dérgimi, dorézimi, si dhe mbajtja, pérvec rastit t€ pérdorimit vetjak dhe né doza té
vogla, té substancave narkotike dhe psikotrope, si edhe i farérave té biméve narkotike, né
kundérshtim me ligjin ose né kapércim té pérmbajtjes sé tyre, dénohet me burgim nga pesé gjer né
dhjeté vjet...[31] .

Cili duhet té dénohet né kété rast, nése do té krijohej njé situaté e tillé:

» Farmacisti — sepse e ofron pér shitje duke ekzekutuar njé receté jo té rregullt por nuk ka
kopje — recete pér t’ia dhéné pacientit g€ ai té justifikojé mbajtjen dhe transportin e kétyre
barnave.

» Pacienti — i cili e ka té domosdoshém mjekimin dhe i ka marré sipas rregullit né farmaci
sipas recetés sé léshuar nga mjeku por gé nuk éshté pajisur me njé kopje — receté pér té
justifikuar pérdorimin apo transportimin e tyre.

» Mijeku — i cili nuk éshté pajisur nga MSH me kéto tipe recetash.

111.2 Ndjekja e barit

Réndésia e ndjekjes sé barit deri tek pacienti / pérdorues lidhet me pérdorimin sa mé korrekt té tij.
Né té pérditshmen e tyre farmacistét hasen shpesh me véshtirési té€ shumta lidhur me interpretimin
e recetave. Kjo jo pér mungeseé té profesionalizmit nga ana e tyre por pér shkak té€ mos plotésimit
korrekt t€ recetave nga ana e personelit mjekésor i cili €shté 1 autorizuar t’i l€shojé kéto receta.



Recetat mé té rregulltat té cilat garkullojné né sistemin shéndetésor jané recetat e rimbursueshme
e té dy tipeve, me rimbursim té pjesshém dhe me rimbursim té ploté. Kétyre tip recetash ju ka
dhéné réndési edhe ligjvénési [1] pér té vetmen arsye se ato jané “ kambiale *“ pér shtetin dhe
farmacistin. Réndésia gé u jepet kétyre tip recetash shkon deri aty sa barnat e pérshkruara né kéto
receta duhet té jené vetém sipas emrit té principit aktiv. Kaq éshté vémendja dhe kujdesi gé shfaq
ligji pér barin dhe shérbimin farmaceutik né kété aspekt.

A mjafton vetém kjo?........ Sigurisht gé jo!

Né vitin 2014, né AKBPM ishin té rregjistruara 6144 barna prej té cilave 1929 ishin principe
aktive ndérsa pjesa tjetér ishin alternativat e emértimeve tregtare. Lista e barnave té
rimbursueshme pérfshinte 1238 barna prej té cilave 443 ishin pricipe aktive dhe alternativa té para
njékohésisht dhe 795 ishin alternativa.

ALTERNATIVA
N 795 '

” PRINCIPE

\ AKTIVE 443

Grafiku 111.1.4.a Barnat e rregjistruara né AKBM, viti 2014

Kjo do té thoté gé jo té gjitha barnat pérshkruhen mé emrin e principit aktiv duke maré parasysh
se detyrim ligjor mjekét kané vetém pér alternativén e paré té recetave té rimbursueshme.

Té gjithé ata té ciléve ligji ju ka dhéné té drejtén pér té Iéshuar receta lidhur me mjekimin e
pacientéve nuk i pérmbushin me korrektési detyrimet gé rrjedhin nga kjo e drejté.

Ké&to probleme do klasifikoheshin né dy grupe té médha

» Probleme teknike
» Probleme shéndetésore

Pérsa u pérket problemeve teknike ato mund té ndahen pérséri né néngrupe duke u bazuar né
elementet bazé qé pérmban receta dhe qé jané té detyruara té plotésohen né ményré korrekte.

Elementet e cilésuara mé larté jané té réndésishém pérsa i pérket ligjshmérisé sé recetés duke patur
parasysh vlerat e recetés gé jané pérmendur né fillim té kétij kapitulli. Vetém né recetat e
rimbursueshme vihet theksi i plotésimit té kétyre elementéve qé njé receté té quhet e ligjshme.
Recetat e tjera nuk jané té detyrueshme pér t’u plotésuar dhe kétu ndodhin dhe abuzimet e gabimet
mé té médha.



« EMRI | PACIENTIT
* MOSHAE PACIENTIT
+ ADRESA E SAKTE E PACIENTIT

« EMRI | MJEKUT
* NENSHKRIMI | MJEKUT
* VULAE MJEKUT

* NUMRI | RREGJISTRIT
+ DIAGNOZA

* MJEKIMI

« DATAE LESHIMIT

* VULAE INSTITUCIONIT

Grafiku 111.1.4.b  Elementét kryesore té recetés

Mungesa e recetave tip e ka véné personelin mjekésor té autorizuar qé t’i 1€shojé ato n€ ¢do lloj
alternative tjetér. Analiza e elementeve té recetés pér nga réndésia do té€ pérmblidhej né tre shtylla
kryesore PACIENTI — MJEKU - INSTITUCIONI.

Né grupin e dyté té problematikave me té réndésishme jané
» Mos pérshkrimi i rregullt i dozés dhe ményrés sé pérdorimit

» Pérshkrimi i barit me emrin tregtar.

Diagnoza e semundjes lidhet me mjekinun ne vijium, me

. incidencen e senmndjes, me egzistencen e senmmndjeve te
tjera shoqeruese duke minimizuar papajtueshmerine mes
barnave qe meren njekohesisht.

.I\Io sha e pacientit, lidhet me kundraindiliimet e barnave per mosha te

caktuara, kryvesisht per femijet nen 3 vjec, nen 6 vjec, nen 12 vjec.

Emrii pacientit lidhet me kartelizinin e tij si dhe survejinu i tij ne rastin e
semundjeve kronike por dhe ne swmundjet alcute.

Grafiku I111.1.4.c Pacienti



EMRI I MJEKUT . si personel mjekesor qe ka te drejte
te vendose diagnozen dhe te leshoje recete mjekesore

. NENSHKRIMII MJEKUT, si element unik dhe identifilkues per personelin
myjekesor duke verifilkuar se receta eshte leshuar nga personi autorizuar..

® VULA E MJEKUT, element unik dhe identifikues per personelin
mjekesor

Grafiku 111.1.4.d Mjeku

- DIAGNOZA, element 1 rendesishem qe ka
rendesi per te minimizuar papajtueshmerite e
barmave

. NUMRI I RREGJISTRIT, irendesishem per te verifilcuar
kryerjen e vizites mjekesore dhe pasqyrimin e saj sipas
regullores se institucionit mjelkesor.

.' DATA E RECETES, element 1 rendesishem per rastet kur kerlcohet
elzelcutimi 1 saj brenda disa atateve ligjore.

® VULA E INSTITUCIONIT, element i rendesishem per identifikimin e institucionit
1 cili ka leshuar receten.

Grafiku I11.1.4.e Institucioni

Pérshkrimi i barnave pér pacientét e moshés sé thyer dhe pér fémijét paraget shumé sfida, shumica
prej té cilave nuk kané ndryshuar gjaté gjithé kétyre viteve. Ndryshimet farmakodinamike dhe
farmakokinetike nénkuptojné gé kéta pacienté mé sé shpeshti kané nevojé pér doza mé té vogla
dhe prania e problemeve té shumta mjekésore dhe pérdorimi i shumé barnave gé pason, krijon
kundér indikacione dhe interaksione shumé mé té shpeshta.

Mungesa e dozés, formés farmaceutike, ményrés sé pérdorimit pér barin e pérshkruar né receté do
té sillte gabime né pérdorim. Korrektesa né plotésimin e elemententéve té recetés do té pasqyrohej
né njé rritje cilésore té punés sé farmacistit, pacienti do té merte késhillat pér ményrén e pérdorimit
té produktit mjekésore.

111.3 Rekomandime

Qéllimi i kétij studimi éshté evidentimi i abuzimeve né pérdorimin e barnave gé vijné nga
pérshkrimi jo i rregullt i tyre. Shkelja e ligjit nuk béhet vetém nga mjekét, farmacistét, personeli
mjekésor né pérgjithési por fillesat jané né institucionin pérgjegjés pér nxjerjen e kétyre recetave
tip dhe pajisjen me to té personelit mjekésor i autorizuar pér léshimin e tyre [1].

a. Respektimi i ligjit pér barnat qé jepen me receté éshté njé kusht i domosdoshém pér arsye
se:
» Barnatté cilat jepen me receté jané barna me efekte serioze.
» Vetémjekimi me kéto barna mund té sjellé probleme serioze me organizmin
» Shitja pa receté e kétyre barnave do té sillte njé abuzim masiv né pérdorimin e tyre



b. FSDKSH, si organ kompetent pér pajisjen me receta tip, duhet gé sa mé shpejt té pajisé
personelin mjekésor me kéto receta. Né kété ményré eleminohen problemet e ngritura mé
lart. Secili kryen me korrektési detyrén e tij duke u parapriré dhe saksioneve té njéanshme
né raste kontrollesh nga Ky institucion pér zbatimim té ligjit. Té ndérgjegjésohen mjekét
pér réndésiné e cdo elementi té recetés, duke mbajtur pérgjegjési individuale pér ¢do
parregullsi nga ana e tyre. Té pérsoset kuadri ligjor lidhur me pajisjen e personelit mjekésor
me receta tip pér barna té parimbursueshme.

C. FSDKSH, té pérgatisé njé tip KOPJE- RECETE e cila do té keté té gjithé elementét kryesoré té
recetés té cilat i kemi pérmendur gjaté kapitullit. Farmacité e rrjetit t€ hapur duhet té pajisen
me kété format kopje — receté né ményré qé pacienti té maré shérbim té ploté.

d. Elementet kryesore té njé recete jané pérfshiré né recetén model si mé poshté:

Figura.lll.2.a Model i propozuar pér kopje - receté mjekésore



KOPJE - RECETE MJEKESORE

DATA.....
LESHUAR NGA MJEKU

INSTITUCIONI QE KA LESHUAR RECETEN

TE DHENAT E FARMACISE EMRI | FARMACISE

ADRESA E FARMACISE
KONTAKTI | FARMACISE

TE DHENAT E PACIENTIT - EMRI MBIEMRI

MOSHA
ADRESA

KONTAKTI ME PACIENTIN (TEL)

DIAGNOZA

EMRI MBIEMRI | FARMACISTIT
NENSHKRIMI/ VULA




RECETE MJEKESORE
NUMRI | RREGJISTRIT
DATA.....

TE DHENAT E KLINIKES EMRI | KLINIKES
ADRESA E KLINIKES
KONTAKTI | KLINIKES

TE DHENAT E PACIENTIT - EMRI MBIEMRI
MOSHA
ADRESA
KONTAKTI ME PACIENTIN (TEL)

DIAGNOZA

MJEKU EMRI MBIEMRI VULA E INSTITUCIONIT
KODI | MJEKUT
NENSHKRIMI/ VULA

Figura.lll.2.b Model i propozuar pér receté mjekésore



' Illustration of a PGEU suggested European prescription in the context of cross-border care

Name Date of bith.DDMMYYYY  Gender
Address, telephone: FomO
|D/Health Card No..

[ Name: IDILicenseNo.: Ifapplicable:

CEM( A Address: e
_Phone No.. (eountry code + number) Emall: Digte Siguate

| Remarks to other HCP:

Medication Prescribed | Medication Dispensed

i Brand [ Brandname \
;ﬂ?ar;an Strength No. of Items Ei Strengh
Dosage Ouration of treatment No. o Items:

Howlotake Howto take
\ Number of prescription repeats (f applicable) I\ Additonal temarke )

Authentication .“.“g
feature . e

IDILicenseNo.: Ifapplicable:

Pharmacist Pham;acynameandaddress: g
Phone No.: (country code + number) Email: DWSW

Dispensing |
Date

DDIMMIYYYY

Figura.lll.2.c Model recete i standartizuar i vendeve té BE



KAPITULLI 1V. BARNAT HOMEOPATIKE.

Barnat homeopatike jané produkte gé i pérkasin mjekésisé alternative e cila bazohet né parimin e
ngjashmja mjekon té ngjashmen. Barnat homeopatike shkaktojné tek njé organizém i shéndetshém
pikérisht té njéjtat simptoma té sémundjes gé ato do té& mjekojé tek njé organizém i sémuré. Kjo
kategori barnash nuk mjekojné té gjitha sémundjet por vetém njé pjesé prej tyre.

Homeopatia nuk éshté e njohur né té gjitha vendet. Shtetet té cilat e kané njohur homeopatiné si
njé lloj i mjekésié alternative kané té zhvilluar edhe legjislacionin pér homeopatiné. Ato kané
hartuar rregulla specifike ligjore lidhur me pérdorimin e homeopatikéve si dhe licensimin e
personave gé do té kené té drejté qé ta pérdorin até. Né ¢do rast géllimi bazé i rregullave té
prodhimit dhe té shpérndarjes sé produkteve homeopatike éshté ruajtja e shéndetit publik.

Karakteristika kryesore e produkteve homeopatike éshté niveli shumé i ulét i 1éndéve aktive si dhe
véshtirésia e aplikimit té tyre sipas metodave té zakonshme konvecionale.

Rregullat lidhur me prodhimin, tregtimin, inspektimin e produkteve homeopatike jané
harmonizuar pér té qéné té sigurt mbi cilésiné e produkteve gé garkullojné né shtetet Europiane.

Homeopatik do té jeté cdo bar i pérftuar nga produktet, substancat ose pérzierjet té quajtura
tretésira méma né pérputhje me procedurén e prodhimit sipas Farmakopesé Evropiane ose né
mungesé té saj, nga Farmakopeté e vendeve té cilat zyrtarisht i kané né pérdorim.[35]

Né tregun ndérkombétar ka njé shuméllojshméri té produkteve homeopatike té cilat duhet té jepen
me receté mjekésore sipas njé protokolli mjekimi individual duke njohur shumé miré gjendjen e
pacientit.

Directiva Evropiane [35] pércakton kriteret e prodhimit, shpérndarjes dhe prodhimit té barnave
homeopatike té produkteve mjekésore né vendet e familjes Evropiane té cilat i njohin dhe i
tregtojné kéto barna. Midis vendeve té komunitetit éshté e domosdoshme qé kjo kategori
produktesh farmaceutike té jené té rregjistruara dhe té pajisura me autorizim tregtimi. Gjithashtu
né paketimin e jashtém [35] dhe né fletéudhézuesin té jeté€ shénuar “PRODUKT HOMEOPATIK®.
Legjislacioni Evropian pércakton procedurat administrative té cilat duhet té ndigen pér té& marré
autorizimin pér hedhjen né treg té produkteve mjekésore.

Produktet homeopatike i nénshtrohen :

1. Progedurave standarte pér marjen e autorizimit té tregtimit
2. Procedurat e thjeshtuara té rregjistrimit
3. Progedura pér rregjistrimin kombétar té kétyre produkteve.

1V.1 Procedurat standarte pér marjen e autorizimit té tregtimit té barnave homeopatike

Né Direktivén 2004/24/eC, kapitulli 2a, Titullin 111 pérshkruhet se nése produkti ka gené né
pérdorim pér mé shumé se 30 vite prej té cilave 15 vite té paktén té garkullonte né vendet e
komunitetit evropian at€heré ai nuk €shté e nevojshme t’1 nénshtrohej provave klinike dhe provave



té tjera qé i1 paraprijné rregjistrimit té tij. Cilésia e produktit duhet té pérmbushé kriteret gé
kérkohen bazuar né Direktivat e BE [2].

PRODUKTI
I

PRODUKTI MJEKESOR

DIREKTIVA 2001/83
I

I-..'V v P4 .-
HOMEOPATIK

TE RREGJISTRIMIT

DURA
THIESHTUARATE
RREGJISTRIMIT

II. .'- A
RREGJISTRIMI TE PLOTE

Figura 1V.1 Fazat e rregjistrimit pér produktet mjekésore homeopatike

1V.1 Procedurat e thjeshtuara pér marjen e autorizimit té tregtimit té barnave homeopatike

Vendet anétare té Komunitetit Evropian kané detyrimin qé té zbatojné Direktivén 2001/83 EC pér
té vértetuar se produkti mjekésor homeopatik éshté prodhuar me njé cilési té larté dhe garanton
siguri né pérdorim. Produkti duhet té plotésojé disa kritere pér t’iu nénshtruar njé progedure té
thjeshtuar rregjistrimi

a. Bari homeopatik do té pérdoret nga goja ose ka pérdorim té jashtém.
. Né etiketimin e jashtém té produktit &shté shénuar ¢do informacion lidhur me produktin
c. Produkti ka njé shkallé t& mjaftueshme hollimi duke garantuar cilésiné e tij. Produkti nuk
mund té pérmbajé mé shumé se 1/10.000 pjesé tinkture ose mé shumé se 1/100 té dozés
minimale té I1éndés aktive gé gjendet né produktin mjekésor alopatik

1V.3 Procedurat kombétare pér marjen e autorizimit té tregtimit té barnave homeopatike

Né kuadér té kritereve kombétare, té cilat jané specifike pér ¢do vend anétar i BE-sé, gjen
zbatim neni 16.2 i Direktivés 2001/83 EC. Né zbatim té kétij neni ¢cdo shtet ka té drejté té zbatojé
kérkesat e tij sipas ligjeve vendase pér té siguar cilésiné dhe siguriné e produktit sipas skemés sé
tyre Kombétare e cila mund té pérmbajé:



a. Raporte studimi né lidhje me produktin
b. Literaturé Shkencore kombétare/ Ndérkombétare
C. Teste Homeopatike

= W

I
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
NUMRI | RREGJISTRIMEVE ME DY
PERBERES 0 0 1 3 13 29 63 129
ENUMRI | RREGJISTRIMEVE ME NJE
\\ PERBERES 0 2 5 12 20 66 162 246 /

Figura 1VV.2_Rregjistrimet kombétare té vendeve té BE sipas viteve pér produktet homeopatike me_njé
pérbérés dhe me kombinime Iéndésh. (EMA 2012)

IV.4 Sigéndron situata né kushtet e vendit toné

“... Dispozitat e kétij kreu, gjithashtu, zbatohen edhe pér barnat homeopatike..”

Vetém me kaqg éshté mjaftuar ligjvénési shqiptar pérsa u pérket produkteve homeopatike
[1] duke dhéné mundésiné vetém té dhénies sé autorizimit pér prodhimin e kétyre produkteve.
Gjithashtu jepet pérkufizimi se ¢faré jané barnat homeopatike, por nuk jepet asnjé shpjegim se si
ato do té shpérndahen dhe do té tregtohen. Cili do té jeté personeli shéndetésor gé do té keté té
drejté t’i rekomandojé, si do té€ béhet importi 1 tyre, etj. Sipas ligjit, futja né€ treg e produkteve
mjekésore Homeopatike duhet té shogérohet me zbatimin e té gjitha procedurave té cilat zbatohen
pér produktet farmaceutike té tjera.

Nga analiza gé iu bé Rregullores pér regjistrimin e produkteve farmaceutike u vu re se
produktet homeopatike nuk pérshkruheshin. Nése pér prodhimin e produkteve homeopatike do té
ndigen procedurat e marjes sé autorizimit té prodhimit pér produktet e tjera mjekésore, po pér
importin, shpérndarjen dhe tregtimin e produkteve homeopatike si do té veprohet.

Mundet gé té jené pérfshiré né té njéjtat procedura rregjistrimi barnat homeopatike me
barnat me origjiné bimore apo suplementet ushgimoré. Le té theksojmé ndryshimin mes kétyre
kategorive té produkteve farmaceutike pér té kuptuar dhe ngérgin e krijuar ligjor:

a. Suplementet ushgimoré kané né pérbérje té tyre vitamina, enzima, ekstrakte bimore
té cilat kané mé shumé efekt ushqyes duke kufizuar pérdorimin klinik té tyre. Pérdorimi
i tyre mé shumé é&shté i lidhur me lehtésimin e simptomave apo me ruajtjen e
funksioneve fiziologjike té organizmit. Efekti kryesor i tyre éshté profilaktik dhe jo
gjithmoné éshté e nevojshme vizita te mjeku apo receta mjekésore



b. Produktet homeopatike kryesisht pérdoren pér trajtimin e simptomave gé shfagen né
organizém. Pra, duhet té shfagen shenjat e para té sémundjes e mé pas té béhet
pérzgjedhja e produktit homeopatik gé do té pérdoret. Mjekimit me kéto produkte i
duhet parapriré vizita mjekésore dhe vendosja e njé diagnoze.

c. Produktet mjekésore, pérdoren gjithmoné pér té trajtuar simptomat e sémundjeve gé
shfagen né organizém, gé do té thoté se ato kané veti kuruese. Pérdorimi i tyre duhet té
jeté i rekomanduar nga mjeku i cili mund t’i pérshkruajé né recetén mjekésore ose jo
(OTC)

IV.5 Rekomandime.

Vendi yné importon barna nga shumé shtete té BE-sé. Né shumé nga kéto vende produktet
homeopatike jané té rregjistruara ndérsa né disa té tjera jané té njohura. Kéto vende kané pérshtatur
legjislacionin e tyre té brendshém me Direktivat e BE dhe njékohésisht ndjekin dhe praktikén e
pérgéndruar té rregjistrimit té produktit.

Ndodhur para njé situate té tillé lind si domosdoshmeéri gé:

a. Té béhet amendim né ligjin mbi barnat dhe shérbimin farmaceutik duke shtuar nene
té cilat do zgjidhin ngércin ligjor té krijuar.

b. Né zbatim té Ligjit té béhen shtesa dhe amendime né Rregulloren “ Pér dhénien e
autorizimit té tregtimit té barnave e té klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipérisé “

c. Té saktésohet se cili ka té drejté té pérshkruajé produkte homeopatike dhe kushtet
né té cilat ato duhet té importohen dhe nga cilat shtete.



KAPITULLI V. BARNAT NARKOTIKE DHE STUPEFIANTET.

Drogat narkotike jané pérdorur gé né lashtési. Né periudhat prehistorike pér shkak té efekteve
eksituese apo getésuese qé kishin njerézit pérdornin masivisht ekstraktet e disa biméve. Né Lindjen
e Aférme konsumohej hashashi, né Greqi opiumi, né Kiné marijuana dhe né Amerikén Jugore
konsumohej shumé bima e kokés. Konsumimi i hershém i produkteve narkotike éshté i lidhur
edhe me ritet fetare por mé pas u pérdor edhe pér té pérballuar mundimet e médha fizike,
véshtirésité e jetés etj. Drogat narkotike jané konsumuar gjaté gjithé historisé dhe anembané botés.
Deri né fund té shekullit X1x nuk kishte asnjé kufizim ligjor pér tregtiné e narkotikéve. Gjithgka
béhej legale. Né kété shekull filloi edhe prodhimi sintetik i drogave. Kimistét u interesuan pér
pérberjen e narkotikéve, duke arritur né sintetizimin dhe mé pas fabrikimin e substancave té tjera
té kétij lloji. Kéto u emértuan me fjalén "drogé", term Ky, gé né mesjeté nénkuptonte produkte me
efekte démtuese.

Rrezikshméria e veprimeve té tilla né Shqipéri doli né pah nga vitet '25 dhe pér té parandaluar njé
gjé té tillé legjislacioni shqiptar e penalizoi kété veprimtari duke futur né Kodin Penal njé séré
dispozitash né lidhje me drogén. Kodi Penal i Zogut i frymézuar nga Kodet Penale peréndimore, i
béri njé rregullim mjaft té miré pér kohén dhe kushtet né té cilat doli njé Kod i tillé. VVeprat penale
né fushén e narkotikéve u pérfshimé né pjesén e dyté té Kodit Penal té Zogut, tek "Deliktet [17]",
titulli v "Deliktet kundér térésisé publike" kaptina 111, "Delikte kundér shéndetésisé dhe
ushgimeve publike”. Né kété Kod parashikohej se objekt i veprés penale ishin marrédhéniet
juridike té vendosura nga shteti pér té siguruar administrimin e barnave né bazé dhe konform
rregullave gé pércakton ligji. "Kushdo g€ jep ose merr me receté té rreme barnat e
lartépérmendura, ndéshkohet me burgim deri né njé muaj ose me gjobé té réndé nga 15 deri né
200 franga ari [36]"". Dhénia dhe marrja e kétyre barnave realizohet népérmjet recetés sé rreme
gé mund ta plotésojé dhénési si person i autorizuar pér dhénien e recetave apo marrési i barnave.

V.1 Situata dhe kuadri ligjor né vendin toné.

Legjislacioni farmaceutik i vendit toné nuk sgaron se si do té trajtohen produktet mjekésore
narkotike dhe substancat psikotrope, si pérkufizohen ato dhe cila do té jeté ményra e tregtimit té
tyre. Paré né kuadrin e shérbimit farmaceutik nuk jané vetém bimét narkotike apo substancat
narkotike problem i shogérisé sé sotme por edhe produktet mjekésore narkotike té cilat deri mé sot
duket sikur jané l&né né hije. Baza e produkteve mjekésore narkotike jané substancat té cilat
gjenden me shumicé né bimét narkotike apo jané produkte gjysém sintetike té tyre. Deri mé sot
éshté paré e arsyeshme qé té bllokohet apo té ndalohet vetém kultivimi i biméve narkotike duke
mos i kushtuar vémendjen e duhur atyre produkteve té cilat né heshtje vrasin mé shumé njerés kur
abuzohet me to. Pér té pérmbushur kuadrin ligjor né daté 26.07.1995, u miratua ligji Nr.7975 "Pér
barnat narkotike dhe léndét psikotrope" i cili bashké me ndyshimet e K.Penal pérbéjné rregullin
ligjor t& ményrés sé prodhimit, tregtimit dhe pérdorimit té l1éndéve narkotike dhe té Iéndéve
psikotrope. Pér té kuptuar ndryshimin e Iéndéve narkotike né té njé vepre penale me kuptimin e
produkteve mjekésore narkotike analizojmé tabelén e méposhtme:



PRODUKTE MJEKESORE SUBSTANCAT PSIKOTROPE SUBSTANCA AKTIVE

NARKOTIKE

Opiumi dhe derivatet e tij. Amfetaminat Anhidridi Acetik

Kokaina Barbituratet Acetoni
Marijuana Dexamfetaminat Acid Antranilik

Kodeina né pérmbajtjen e Meskalina Etil Eter

produkteve mjekésore, etj

Met’amfetamina Acidi Fenilacetik

Metakualone Piperdina

Tabela V.1. Klasifikimi i substancave dhe produkteve mjekésore narkotike dhe stupefiantéve

Ligji [30], dnhe Rregulloret [37], [38], pérbéjné té vetmin kuadér ligjor pérsa i pérket kétij problemi
mjaft serioz pér shogériné. Nése do té shikonim kohén kur jané hartuar kéto dokumenta ligjore ato
jané mjaft té hershme dhe nuk i pérgjigjen realitetit té vendit toné né ditét e sotme.

Disa momente kryesore dhe praktike té kétyre akteve jané:

a.

Ruajtja e produkteve mjekésore narkotike te tabelés Il béhet né kasaforté té fiksuar né
mur, té kycur dhe té dyllosur. Barnat narkotike dhe psikotrope té tabelés Il ruhen né
dollap té vecanté dhe té mbyllur.

Etiketa e produkteve mjekésore té tabelés 1l duhet té keté njé vizé diagonal té kuge,
ndérsa produktet mjekésore té tabelé 111 duhet té€ kené njé vizé diagonale blu

Dokumentacioni ku pasgyrohen hyrje — daljet dhe pasqgyra statistikore e kétyre barnave
ruhen pér 10 vjet.

Raportimi rreth veprimtarive té kryera lidhur me kéto barna béhet né MSH ¢do 3 muaj
ose c¢do vit.

Pérgatitja e statistikave tre- mujore ose vjetore nga Drejtoria Farmaceutike dhe dérgimi
prané Bordit Ndérkombétar té Kontrollit té Drogés si parashikim i nevojave pér kéto
produktet mjekésore bazuar né konsumin e dy viteve t€ méparshme. Kjo béhet pér
géllime shéndetésore, shkencore dhe mésimdhénie.

Barnat narkotike/ psikotrope duhet té pérshkruhen né receta té vecanta dhe duhet té
pérmbajné si elemente sigurie vizén e kuge diagonal nga e djathta né té majté. Né rastet
kur duhen mé shumé se dy ampula né dité receta jepet pér 3 dité mjekim, pér produktet
mjekésore narkotike / psikotrope (tabela I11) receta ka vizé blu dhe ato pérshkruhen pér
15 dité mjekim, ndérsa pér pacientin qé do té udhétojé mjekimi pérshkruhet pér njé
muaj. Kéto receta ruhen pér tre vjet.

Depot farmaceutike gé importojné, ruajné, tregtojné produktet mjekésore narkotike/
psikotrope duhet té kontrollohen detyrimisht njé heré né vit ndérsa farmacia njéheré né
dy vjet.



Prodhimi, fabrikimi, tregtimi ndérkombétar i biméve narkotike, substancat narkotike gjysém
sintetike dhe pérgatesat e tabelés sé 111 béhet mé njé licencé té vecanté e cila miratohet nga njé
komision ndérministror [30].

V.2 Situata dhe kuadri ligjor né Evropé.

Tubimi i paré ndérkombétar gé shqyrtoi problematikén e Iéndéve narkotike apo drogave u mbajt
né Shangai né vitin 1909 [39]. Mé pastaj dolén shumé marréveshje, konventa e protokolle® gé i
pérkisnin kufizimit té prodhimit, garkullimit dhe pérdorimit té narkotikéve duke pasuar nje fazé té
re né bashkésiné ndérkombétare. Konventa unike rreth narkotikéve apo drogave, e nénshkruar né
Nju-Jork né vitin 1961, e cila paraget né ményré té pérmbledhur e té sistemuar té normave juridike,
té rregullave e té udhézimeve té caktuara gé duhet té zbatohen né parandalimin e kegperdorimin e
Iéndéve té ndryshme narkotike apo drogave e té transportimit té palejueshém. Ky kodifikim
paragiti pérsosjen e akteve mé té hershme ndérkombétare.

Kjo kategori produktesh kané géné boshti kryesor i aprovimit té Konventave ndérkombétare mbi
kété céshtje duke pérmendur. Konventa unike pér drogat, e nénshkruar né Nju-Jork me 30 mars
1961, Konventa pér substancat psikotrope, e nénshkruar né Vjené me 21 shkurt 1972, Konventa e
Kombeve té Bashkuara "Kundér trafikut té paligjshém té drogave narkotike dhe Iéndéve
psikotrope” aprovuar me 26 Dhjetor 1988. Vendi yné i ka ratifikuar kéto Konventa prej vitesh
dhe éshté pérpjekur gé té maré masa pér té minimizuar fenomenin e pérdorimit té kétyre
produkteve mjekésore.

Legjislatorét e vendeve té Evropés u vuné né lévizje pér té marré masa té karakterit ligjor,
administrativ e mjekésor né ményré gé té parandalohej zhvillimi i métejshem i pérdorimit té kétyre
substancave dhe té trajtoheshin personat gé tashmé ndodheshin nén efektet e tyre.

Né vitin 1992 u miratua Direktiva 92/102 EEC [40] né aneksin e sé cilés u listuan substancat
psikotrope gé mund té shérbenin si prekusoré né prodhimin e barnave narkotike apo psikotrope.
Substancat ndaheshin né 4 (katér) kategori duke pérfshiré formén e pastér por dhe kripérat e tyre.
Né industriné farmaceutike pjesa mé e madhe e kétyre substancave pérdoren pér prodhimin e
produkteve mjekésore. Qéllimi i késaj Direktive éshté parandalimi i rrezikshmérisé sé drogave
narkotike dhe substancave psikotrope duke bashképunuar me shtetet palé né Konventg, organizatat
rajonale, pér té vendosur dénime efektive pér shkelésit dhe autorét e veprave penale. Direktivat
dhe Regulloret [41] e miratuara pércaktojné procedurat e njohjes reciproke né rastin e rregjistrimit
dhe té tregtimit té substancave psikotrope né njé nga vendet anétare duke zbatuar parimin e njohjes
rast pas rasti dhe né pérgjithési.

Pjesa mé e madhe e kétyre substancave kané efekte terapeutike® nése do té pérdoreshin nén
kujdesin mjekésor, pjesa tjetér jané té ndaluara té pérdoren pér shkak té rrezikshmérisé té larté qé
kané. Pér té parat duhet njé receté mjekésore pér t’i pé€rdorur dhe prodhohen nga industria

¢ Te lidhura ne Gjeneve me 1925,1931 dhe 1936, ne Bangkok me 1931, ne Lejk Saksen me 1946, ne Paris
9 [Lista e ploté jepet né aneksin nr 8 té studimit]



farmaceutike duke u shpérndaré né farmaci, ndérsa pér té dytat prodhimi dhe shitja e tyre pérbén
vepér penale dhe ka saksione té rénda.

PERSHKRIMI | VEPRES PENALITETE

Mosrregjistrimi i produkteve Burgim 3- 5 vjet

Kultivimi, pérpunimin, transporti, shpérndarje,
abuzimin, sjellje te denueshme nga ekspozimi me | Burgim 5— 10 vjet dhe me gjobé
produkte narkotike dhe substancave psikotrope.

Posedimi pér géllime trafikimi Burgim 10 — 25 vjet

Burgim 15 vjet deri né burgim té

Prodhimi, shpérndarja, shitja, importi, eksporti pérjetshém.

Pérkrahja ose dhénia e ndihmés financiare pér té
kryer vepér penale ( prodhimi, shpérndarja, shitje, | Dénime me kusht
import, eksport)

ITALIA, né ligjin pér produktet mjekésore i kushton réndési té vecanté pérdorimit vetjak népérmjet
ligjit nr 24 vitit 2006,[27], i kushton vémendje mé té madhe sanksioneve pér pérdoruesit dhe
shpérndarésit e produkteve mjekésore narkotike dhe stupefiantéve. Ky ligj ndalon pérdorimin
vetjak i kétyre pa receté mjekésore dhe pér géllim kurativ. Legjislacioni farmaceutik ka vendosur
saksione edhe pér personelin mjekésor i cili mundéson pérdorimin e tyre pa rekomandim mjekésor.

KROACIA, realizon kontrollin mbi abuzimin e produkteve mjekésore narkotike dhe substancave
stupefiante duke u mbéshtetur né dy akte ligjore bazé sicjané KODI PENAL dhe Ligji pér luftén ndaj
abuzimit me drogat. Kéto ligje pérditésuar dhe amenduar duke iu pérshtatur Direktivave té BE
sidomos pas hyrjes sé kétij vendi né familjen e madhe Europiane. Kéto dy akte rregullojné kushtet
pér prodhimin, posedimin, tregtimin e drogave, stupefiantéve dhe prekusoréve té tyre. Kroacia
ndalon kultivimin e paautorizuar té biméve narkotike, posedimin dhe trafikimin e tyre duke
parashikuar gjoba té médha pér subjektet gé i shkelin kéto rregulla pore she pér individét té cilét
kalojné ilegalisht kufirin duke mos deklaruar produktet mjekésore psikoaktive.

V.3 Problematikat gé vihen re né Shqipéri.

Nga studimi i béré legjislacionit vihet re se vitet e fundit ka njé ndryshim té vogél mbi kriteret e
importimit dhe rregjistrimin e produkteve mjekésore narkotike dhe psikotrope.



PRILL MAJ QIRSHOR | KORRIE GUSHT SHTATOR TEIOR NINTOR DHIETOR
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Tab. V.2. Konsumi i produkteve mjekésore narkotike dhe stupefiante, viti 201410

Legjislacioni i vendeve t€ Evropés Peréndimore mbi “stupefiantét™ €sht€ mé i gjeré dhe mé i ploté
krahasuar me legjislacionin toné. Pavarésisht késaj, legjislacioni shqiptar ka edhe pika takimi me
kéto legjislacione duke i trajtuar céshtjet pak a shumé né té njéjtén platformé por éshté mé i
reduktuar. Ndryshimet gé vihen re né legjislacionet e ndryshme kané té bé&jé mé specifikat gé ka
secili vend. Mé shumé kujdes i kushtohet céshtjeve té fabrikimit té narkotikéve pér arsye se
industria dhe teknologjia e vendeve evropiane éshté mé e pérparuar krahasuar me ne.

Legjislacioni farmaceutik shqiptar nuk e pérmend fare se ¢faré duhet béré me substancat narkotike
apo kriteret gé duhet té plotésojé ¢do subjekt gé do té importojé ose tregtojé substancat apo barnat
narkotike. Analogjia mes ligjit dhe akteve té tjera nénligjore té cilat dalin né zbatim té tij do té
VEME re se:

- Rregullorja pér rregjistrimin e produkteve mjekésore nuk ka ndonjé pércaktim specifik
pér barnat narkotike dhe stupefiante

- Ministria e Shéndetésisé, brenda 10 ditéve autorizon subjektet q€ t’i drejtohen asaj me
ané té njé kérkese me shkrim, licensén e Iéshuar nga QKL, certifikatén e UF, dhe fotografi,
pér t’u pajisur me lejen g€ t€ importojné

- Barnat narkotike dhe psikotrope. Subjektet té cilat kané té drejté té pajisen me kété leje
duhet té jené prodhues, importues, farmacisté.

- Autorizimi pér zhdoganimin e produkteve mjekésore narkotike dhe prekusoréve té
kategorisé 1 dhe anhidriti acetik i Kategorisé 2. Né kété rast kérkohet lista e produkteve té
parregjistruara narkotike, psikotrope dhe prekursoréve.

Legjislacioni mbi substancat narkotike éshté shumé i vjetér dhe paré nga kéndvéshtrimi i
ndryshimeve qé jané€ béré ka ardhur koha t€ ndryshojé pér t’iu pérshtatur kohé&s. Substancat
narkotike sé bashku me barnat narkotike jané objekt edhe i legjislacionit penal. Nisur nga kjo duhet
té sqarohet ndryshimi i konceptit t& substancés narkotike nga piképamja e “drogés” duke pérbéré

10 Referuar statistikave te FSDKSH



vepér penale dhe nga piképamja e “mjekimit kurues”. Vepra penale nga ana objektive ka elementet
e saj gé jané:

Importi, Prodhimi

Transporti

Nxjerrja né shitje

Marrja pa leje

Mbajtja prané vetes

Ndérmjetésimi né shitblerje

Krijimi i lehtésirave pér pérdorimin e tyre

@ +~o a0 o

Kéto elementé jané té zbatueshme né té dyja situatat si né piképamjen e mjekimi ashtu dhe té
veprés penale. NE& rastin e barnave narkotike apo substancave stupefiante elementet e renditura
mé lart jané té gjitha té lejuara gé do té thoté se importi kryhet me njé leje té vecanté, shitja
gjithashtu béhet né ményré té lejuar, pacientét mund t’i mbajné me vete njé pjesé té kétyre
produkteve té cilat i pérdorin ¢do dité, po ashtu dhe gjaté pérdorimit ata mund té ndihmohen nga
persona té treté gé mund té jené familjaré apo personel mjekésor.

Kétu géndron ndryshimi mes barnave narkotike dhe “drogés”, e para éshté e lejuar pér efekt
terapeutik dhe e dyta éshté e ndaluar pér efektet e shumta negative gé jep né organizmin e njeriut.

Mos dhénia e njé pérkufizimi se c¢faré do té kuptohet me substancé apo bar narkotik krijon njé
boshllék né ligj. Fillimisht duhet pérkufizuar se ¢faré jané produktet mjekésore narkotike,
substancat narkotike, stupefiantét etj, duke iu referuar edhe Direktivave té BE.

1. Bar narkotik do té quhet ¢do substancé natyrore ose sintetike e cila éshté né listén e
drogave narkotike 11 dhe 111, né pérputhje me Konventat Ndérkombétare.

2. Substanca psikotrope do té quhen té gjitha ato substanca natyrore ose sintetike té cilat
pérfshihen ne listén e substancave psikotrope Il dhe 11, té substancave psikotrope.
Trajtimi i késaj ¢éshtjeje né legjislacionin Shqiptar béhet pak a shumé né té njéjtén platformé e

linjé mendimi me legjislacionet e vendeve té tjera té BE.

V.4  Rekomandime

1. Rregjistrimit té produkteve narkotike dhe stupefianteve t’u kushtohet mé shumé réndési e
té mos shihet si njé hap administrativ — formal. Té pércaktohen garté kushtet e importit dhe
té marketingut.

2. Té jepen pérkufizime né ligj pér produktet mjekésore narkotike dhe stupefiamtét.

Té€ cilésohen kriteret pér t’u pajisur me license importi, prodhimi, tregtimi.

4. Té cilésohen elementet e recetés tip pér dhénien e produkteve mjekésore narkotike dhe
stupefiantéve si dhe cilét kané t€ drejté t’i rekomandojné ato.

w



KAPITULLI VI. BARNAT JETIME

Barna “jetime* quhen produktet t& cilat pérdoren pér trajtimin e sémundjeve t€ rralla qé prekin
popullsinég né raport 5:10000 né Evropé dhe né SHBA 1:200 000. Paré nga ky kéndvéshtrim
produktet mjekésore jetime kané njé garkullim shumé té vogél si rezultat i késaj ¢cmimi i tyre
éshté relativisht i larté dhe interesi i kompanive farmaceutike pér studime né lidhje me to éshté
relativisht i vogél. Miratimi i Aktit té Produkteve Mjekésore Jetime né vitin 1983 [42] (SHBA), coi
né hartimin e njé legjislacioni kombétar dhe ndérkombétar pérsa i pérket kétyre produkteve,
inkurajimin e kérkimit shkencor dhe zhvillimin e marketingut. Nxitja pér zhvillimin e késaj
kategorie té produkteve mjekésore do té shogérohej me njé ekskluzivitet né marketing. Qéllimi
kryesor i legjislacionit mbi produktet mjekésore jetime éshté mbrojtja e shéndetit dhe mjekimi i
duhur i pacientit té diagnostikuar nga njé sémundje e rrallé. Sémundjet e rralla dhe produktet
mjekésore té rralla jané objektiv i punés edhe i organizatave ndérkombétare si¢ jané EURODIS né
Evropé dhe NORD né SHBA[42]

Komisioni Europian ¢do vit mer né€ analiz€ situatén lidhur me produktet mjekésore jetime, duke
véneé theksin né disponueshmériné dhe mekanizmat pér nxitjen e zhvillimit té kétyre produkteve.
Pas miratimit t& Direktivés [43] né vitin 2005 e deri né fund té vitit 2015 autorizmin e tregtimit
sipas procedurés s€ centralizuar e kan€ maré vetém 117 produkte mjekésore. Sipas statistikave t&
EMA-s vetém gjaté vitit 2015 u shtuan 18 produkte mjekésore jetime sipas progedurave té
centralizuara. Duke ndjekur ményrén Pan-Evropiane kjo éshté njé ményré e detyrueshme pér t’ju
dhéné mundési té gjithé té sémuréve té BE té pérfitojné nga njé produkt i ri pa patur detyrimin gé
kéto produkte mjekésore té garkullojné né té gjithé BE. Legjislacioni Evropian nuk bén dallime
mes barnave jetime dhe atyre me qarkullim t& gjeré€, pérsa i pérket progedurave té€ pajisjes me
autorizim marketingu.

Gjaté viteve 2000 — 2015 , EMA, ka maré né shqyrtim 2302 aplikime té béra nga kompani té
ndryshme pér produkte té cilat kérkohej té pérfshiheshin né listén e barnave jetime. Sot statusin e
produkteve mjekésore jetime e gézojné 1227 ndérsa 317 produkte té tjeré jané nxjerré nga
garkullimi.

Barnat jetimé pas marrjes s€ autorizimit pér tregtim gézojné té drejtén e * patentés” pér 10 (dhjeté)
- vjet, ndérsa formulimeve pediatrike ju shtohen dhe 2 (dy) vite mé shumé. Eksluziviteti i patentés
si dhe stimujt e tjeré nxités e lehtésues, si¢ jané reduktimi i tarifave t€ rregjistrimit, reduktimi i
tarifave pér kérkimet shkencore, ulja e kohés sé rregjistrimit, zvogélimi i etapave té studimeve
klinike rezultojné né rritje té aplikimeve pér marjen e autorizimit pér marketing té késaj kategorie
té barnave.
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Grafiku V1.1 Klasifikimi i produkteve mjekésore jetime.

Grafiku i mésipérm tregon qarté se barnat ju pérkasin té gjitha kategorive ku pérgindjen mé té
madhe e zejné produktet té cilat trajtoné patologji té sistemit nervor e muskular. Numri i madh i
barnave jetime éshté né propocion me sémundjet e rralla qé shfagen né ¢do sistem apo organ té
trupit té njeriut

W Aplikime te paragitura W Aplikime te
pranuara
M Aplikime te refuzuara W irgtime te dhenanga Komisiomi Europian
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Grafiku. V1.2 Produkte mjekésore jetime té miratuara gjaté viteve.

V1.1 Kuadri ligjor mbi barnat jetime né Shqipéri

Zhvillimi i barnave pér sémundjet e rralla shpesh éshté i limituar si rezultat i kostos sé larté qé ka
pér kompaniné farmaceutike. Shqipéria né kushtet e tanishme né té cilat ndodhet industria
farmaceutike e ka té pamundur studimet mbi kéto produkte pér veté potencialin e pakét qé ajo ka
por dhe pér numrin e vogél té popullsiseé.



Konventa Evropiane e té Drejtave té Njeriut [44]si dhe Kushtetuta e Shqipérisé kané si njé nga
parimet themelore baraziné mes shtetasve [18] si dhe té drejtén e gjithé secilit t&¢ maré shérbim
mjekésor té kualifikuar [18] duke pérbéré dhe njé nga objektivat social [18] té shtetit. Kuadri
ligjor farmaceutik por dhe ai shéndetésor éshté me shumé boshllége né kété drejtim. Institucionet
e Larta Shéndetésore duke pérmendur Ministriné e Shéndetésisé, Institutin e Shéndetit Publik,
Agjenciné Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, Fondin e Detyrueshém té Sigurimeve
dhe Kujdesit Shéndetésor, nuk kané asnjé statistiké mbi sémundjet e rralla apo mbi barnat jetimé.
Ligjvénési shgiptar nuk ka dhéné asnjé pérkufizim se ¢faré do té quhet sémundje e rrallé né bazé
té té cilit do té jepet dhe pérkufizimi se ¢faré do té quhet bar jetim.

Mungesa e pérkufizimit sjell mé pas dhe njé mungesé té statistikave shéndetésore se sa éshté
prevalenca e kétyre sémundjeve, sa éshté numri i kétyre sémundjeve né vendim toné. Efekti zinxhir
shtrihet dhe né produktet mjekésore. Duke mos patur njé pasqyré té prevalencés sé sémundjeve té
rralla apo té ecurisé sé tyre né vite nuk mund té arrihet né njé pérfundim se cilat barna jetime
pérdoren dhe sa éshté konsumi vjetor i tyre.

Sistemi shéndetésor né Shqipéri éshté i shtriré né sektorin privat dhe shtetéror po ashtu dhe sistemi
farmaceutik koordinon aktivitetin e tij né kéta dy sektoré. Sistemi farmaceutik shtetéror éshté i
lidhur ngushté mé buxhetin e shtetit, me sasiné e GDP e cila lihet né funksion té shéndetésisé. Mé
lart u theksua se produktet mjekésore jetime kané njé kosto relativisht té larté pér shkak té
specifikés qé kané. Pérdoren pér njé numér té vogeél té sémurésh, kané kosto té larté studimi dhe
prodhimi, procedura té ndryshme rregjistrimi dhe té pajisjes me autorizim marketimi.

Ligji Shqiptar mbi Barnat dhe Shérbimin Farmaceutik nuk e pérmend né asnjé nen té tij se ¢do té
kuptohet me “Barna Jetime” dhe se si duhen trajtuar ato. Shqipéria nuk i ka ende kapacitet pér té
kryer studime mbi kéto produkte por e merr si t€ mirégené listén e publikuar nga OBSH. Studimi i
listés sé produkteve mjekésore té rregjistruara né AKBPM tregon se 50 prej tyre jané produkte
jetime ndér to 20 jané futur né listén e rimbursimit.

V1.2 Kuadri ligjor mbi barnat jetime né Evropé.

Zhvillimet ligjore gé jané béré kundrejt produkteve mjekésore jetime do té renditeshin si mé
poshté:

1983 — Akti i produkteve jetime né SHBA

1990 - Adoptohet legjislacioni pér barnat jetime né Singapor (1991), Japoni (1993)
dhe né Australi (1997)

1999 -- Adoptohet nga PE e Rregullores sé Produkteve Mjekésore Jetime.

2000 — Krijohet Komiteti pér Produktet Mjekésore Jetime (COMP)

Politikat gé ka ndjekur CE gjaté 15 viteve té fundit pérsa i pérket produkteve mjekésore jetime ka
rezultuar e suksesshme duke u pasqyruar né numrin né rritje té produkteve mjekésore me statusin
“jetim”.



Kroacia: NEé buxhetin pér shéndetésiné, ka njé z¢€ t€ vecanté pér produktet mjekésore jetime.
Greqia: Zbaton njé plan kombétar té zhvillimit t& produkteve mjekésore jetime.

Italia: Alokon njé vleré té madhe monetare né fondin e produkteve mjekésore jetime té pa
autorizuara té cilat jané né pritje té miratimit.

V1.3 Rekomandime

Rezultatet e studimit tregojné se legjislacioni shéndetésor duhet té zbatojé rregulloret e
réndésishme Evropiane mbi sémundjet e rralla dhe produktet mjekésore jetime, duke pérmirésuar
kuadrin ligjor té tyre. Té merren parasysh propozimet e fundit té EURODRIS, ndaj studimeve té
produkteve mjekésore jetime pér njé proges té harmonizuar té ¢mimeve té rimbursimit né nivel
Evropian, i cili do té parandalojé pabaraziné né aksesin gé kané kéto produkte mes shteteve anétare
té BE-sé ose jo.

Pavarésisht numrit relativisht té vogél té pacientéve me sémundje té rralla trajtimi me kéto barna
ka njé ndikim mé té réndésishém né buxhetin e kujdesit shéndetésor sidomos me njé rritje té numrit
té barnave jetime né té ardhmen. Shqipéria nuk ka béré asnjé pérpjekje pér té implementuar ose
pér t& kombinuar legjislacionin vendas me Rregulloret apo me Direktivat e BE-S&, duke rritur
ndikimin negativ né popullatén e pacientéve me sémundje té rralla. Réndési ka té kuptuarit e
iniciativave rregullatore dhe politikave pér barnat jetime qé ekzistojné né vende té tjera si dhe
dallimi mes tyre dhe pérmirésimit té kérkimit dhe zhvillimit té politikave pér trajtimin e
sémundjeve té rralla.

Té pércaktohet garté se cili do té jeté kriteri i klasifikimit pér sémundjet e rralla.

Té hartohet njé rregjistér kombétar pér barnat jetime té cilat importohen né vendin toné.
Té krijohen lehtésira pér importin e tyre.

Té béhen plotésime né ligj, duke implementuar Direktivat e BE-S&

el A



KAPITULLI VII. ASGJESIMI | BARNAVE

Vitet e fundit, gjurmé té barnave jané gjetur né sipérfagen e tokés dhe té ujérave té pijshém né
Evropé dhe né mbaré botén. Ky fakt ka ngritur shgetésime té médha dhe mjaft té drejta rreth
ndikimeve gé mund té kené né njeréz, né organizmat e gjallé mbitokésor/néntokésoré dhe né
mjedis.

Barnat po shtohen ¢do vit si né lloj dhe né sasi duke ecur paralel edhe me mbetjet e tyre gé vijné
nga disa drejtime duke pérmendur prodhimin mbi nevojat konsumatore, skadimi apo keq
pérdorimi. Stoget mé té médha krijohen né gendrat spitalore por edhe né familje apo né farmaci.
Kjo do té thoté se pacientét jané té prirur té ruajné produkte farmaceutike té papérdorura me
shpresén se do t’ju duhen pér njé pérdorim t€ mévonshém. Farmacité furnizohen me sasi jashté
kérkesave konsumatore ndérsa spitalet nuk planifikojné si¢ duhet sasiné qé do t’ju duhet pér njé
periudhé té caktuar kohe duke pérmendur edhe ndihmat humanitare gé vijné né kuadér té gjendjeve
té jashtézakonshme né raste té fatkegésive natyrore.

Dhurimi 1 “verbér” i produkteve mjekésore bazuar né€ supozime t€ padéshmuara té nevojave dhe
kapaciteteve té palés pérfituese éshté njé faktor i réndésishém i krijimit t& mbetjeve farmaceutike.
Donacionet e “mira” mund t€ humbasin dhe keqmenaxhimi i barnave t€ marra nga njé dhurim
mund té kthehet né njé dhuraté mbetjesh farmaceutike. Dhurimet e papérshtatéshme mund té
pakésohen nga ana e dhuruesve néqofté se ata respekojné “Udhézimet ndér institucionale” pér
dhurimin e barnave. Parimet kryesore té té cilit jané:

v Barnat e dhuruara duhet tu pérshtaten nevojave té palés pérfituese.

v Data e skadencés duhet té jeté jo mé pak se 1 vit qé nga koha e marrjes sé barnave. Vetém
né rast se pérfituesi jep prova gé mund ti menaxhojé dhe shpérndajé shpejt produktet
mjekésore té marra, lejohet dhurimi me afate té aférta skadence.

Asgjésimi i stokut té barnave té skaduara do té jeté i véshtiré, i komplikuar dhe do té kérkojé shumé
kohé. Zgjidhja mé e miré do té ishte thjeshtimi i progedurave té pérgjithshme dhe krijimi i
procedurave administrative té vecanta e té tjeshtuara pér té eleminuar dhurimet e padéshiruara té
barnave.

Kjo vlen si pér produktet mjekésore gé jané futur né rrugé normale dhe pér ato té marra nga
donacionet. Progedurat administrative dhe rregullatoret né lidhje me asgjésimin e sigurt té
produkteve mjekésore, té cilat jané né pérputhje me ligjin né fuqi pér shérbimin farmaceutik dhe
me ligjet pér mjedisin duhet t€ miratohen dhe zbatohen nga vendet qé pranojné donacione té
barnave.
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Fig VII.1 Faktorét gé ndikojné né formimin e stokut té produkteve mjekésore

Ményra mé e zakonshme pér asgjesimin e barnave té papérdorura apo té skaduara éshté hedhja e
tyre né lavaman, né EC ose né plehra e mé pas né vend grumbullime apo né landfill. Té gjitha kéto
mbetje kalojné né njé proces riciklimi népérmjet ujérave sipérfagésore e néntokésore duke u kthyer
né formén e ujit t& pijshém si dhe rrezikohen pér njé ekspozim kronik té njerézve me pasoja
shéndetésore té panjohura dhe afatgjata. Pérgjegjésia mbi ményrén se si duhet té sillemi me
produktet mjekésore nuk lidhet vetém me ményrén se si ato duhet té pérdoren por éshté e lidhur
ngushté dhe me ményrén se si duhet té asgjesohen ato. Zgjidhja e problemit duhet té ndiget nga
njé ndérgjegjesim pér pérgjegjesité e pérbashkéta midis prodhuesve- farmacistéve- konsumatoréve
duke u ndérgjegjésuar mbi rreziget shéndetésore kryesore té cilat jané

> Ndotja e ujit té pijshém. Tokat duhet té zgjidhen né ményré gé té minimizohen mundésité
gé rrjedha té kalojé né formacionin e ujésjellsave, sipérfagen e ujit apo né sistemin e ujit té
pijshém

> Djegia e barnave né temperature té uléta apo né ené té hapura rezulton né clirimin e
ndotésve toksiké né ajér. Idealisht kjo duhet té shmanget.

> Kilasifikimi dhe asgjésimi jo i duhur dhe i pasigurt mund té béjé gé barnat e skaduara té
rifuten né garkullim dhe té rishiten pér pubikun e gjeré

VII.1 Situata pér asgjesimin e barnave né Shqipéri

Situata n€ vendin toné &shté “pér té ardhur keq”, kemi nj€ kuadér ligjor q€ nuk zbatohet
nga institucionet té cilat kané pér detyrim ligjor té bashképunojné mes tyre pér té arritur rezultatet
qé kérkohen pér problemin né fjalé. Asgjesimi i tyre éshté kthyer né njé top futbolli i cili kalon
nga njé institucion né tjetrin. Barna té skaduara, si pjesé e mbetjeve spitalore, i nénshtrohen njé
Vendimi té vecanté pér asgjesimin e tyre, konkretisht VKM nr 798,daté 29.09.2010 [45] i miratuar
nga Keéshilli i Ministrave.
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Fig VI1.2 Skema se si ndotin mbetjet e produkteve mjekésore tokén, ujin, ajrin

Vendimi duhet té zbatohet nga té gjithé personat fiziké dhe juridiké, publiké e privaté, vendas e té
huaj gé prodhojné mbetje spitalore midis té cilave béjné pjesé barna té skaduara, qé nuk pérdoren,
produkte farmaceutike té kontaminuara, vaksina, serume, shishe, kuti, doreza, maska etj. Ministria
e Mjedisit, Pyjeve dhe Administrimit té Ujérave dhe Ministria e Shéndetésisé hartojné standardet
e administrimit té mbetjeve spitalore. Inspektorati i Mjedisit dhe Inspektorati Sanitar Shtetéror
jané pérgjegjés pér kontrollin e zbatimit té standarteve (pérfshiré kétu edhe produktet mjekésore
té skaduara). Organet e pushtetit vendor jané pérgjegjése pér miratimin e vendndodhjes sé
impianteve té pérpunimit dhe vend depozitimit té mbetjeve spitalore (pérfshiré kétu dhe produktet
mjekésore té skaduara) jo té rrezikshme.

Impiantet pér pérpunimin e mbetjeve spitalore respektojné kushtet e asgjésimit dhe normat e
shkarkimeve né ajér t& pércaktuara né “Linja pér djegien e mbetjeve t& rrezikshme dhe spitalore”
[46]; “Pér miratimin e normave t€ shkarkimeve né ajér né Republikén e Shqipérisé”. Spitalet jané
institucionet té cilat krijojné dhe stokun mé té madh té mbetjeve pér shkak té keq menaxhimit té
furnizimeve me produkte mjekésore por dhe pér shkak té volumit té madh té punés. Ményra e
asgjesimit té kétyre mbetjeve népér spitale éshté njé dhe e vetme, inceleratori.
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Fig VI1.3 Shpérndarja e inceleratoréve né vendin toné. (Burimi i informacionit MSHMS)

Gjenden disa té tillé né té gjithé vendin té vendosura né gendrat spitalore mé té médha dhe me njé
fluks té madh pacientésh. Asgjesimi i mbetjeve ka kosto té larté si pér shtetin dhe pér privatin.

FARMACI SPITALE AMBULANCA QENDRA
SHENDETESORE
FARMACI | AGJENCI | RAJONALE | LOKALE | QYTET | FSHAT | QYTET FSHAT
914 157 12 32 131 1948 92 383

Tab. VIIL1 Institucione shéndetésore té cilat krijojné mbetje té ndryshme mjekésore. (Burimi i
informacioni MSHMS)

Nisur nga situata disa vende té Evropés, 11 vende anétare té BE, kané péfshiré né legjislacionin
pérkatés, pranimin prej farmacive té barnave té skaduara apo té papérdorura. Pranimi i kétyre
mbetjeve nga farmacité mundéson asgjesimin e drejté duke minimizuar rrezikun e ndotjes sé
ambientit por dhe ul mjaft riskun e vetéhelmimeve gé vijné nga mos dija apo kurreshtja e njerézve.

Shqipéria i ka kapacitetet pér té mundésuar asgjesimin e kontrolluar té mbetjeve té késaj natyre,
sidomos ato qé krijohen nga gytetarét dhe nga farmacité apo gendrat shéndetésore té cilat nuk jané
pérfshiré né sistemin gendror té asgjesimit té mbetjeve.

Referuar legjislacionit Shqiptar institucionet gendrore té cilat kané detyrimin ligjor pér té
mundésuar asgjesimin e produkteve mjekésore jané té paragitura né ményré skematike mé poshté:
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Fig VIl.4 Institucionet gé kané detyrim ligjor asgjesimin e produkteve mjekésore.

Né kuadér té kétij studimi u hartua njé pyetsor*! i cili iu drejtua jo vetém farmacistéve por edhe
qytetaréve té thjeshté, gjithsej 753 té anketuar. Pyetjet ishin té drejtépérdrejta mbi ményrén e
ruajtjes dhe asgjesimit té barnave. Qéllimi i kétyre pyetjeve ishte té merrej njé informacion se si
vepronin qytetarét e thjeshté me produktet mjekésore gé ju tepronin ose ju kalonte skadenca. Ky
informacion dhe ai gé u mor nga anketimi i farmacistéve do té orientojé drejt ndryshimeve gé
duhet té béhen né ligj por dhe pér té sensibilizuar qytetarét pér ményrén se si duhet té veprojné me
tepricat e barnave.
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Eshté tepér e réndésishme té dihet se si veprojné pacientét me sasiné e mbetur té barnave. Hedhja
e tyre né vende té papérshtatéshme dhe mos asgjesimi sipas rregullave té caktuara pérbén njé rrezik
publik si pér ne dhe pér mjedisin pérreth.
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PERSHTATSHIMNE
|-Sc-r|c->'1 405 287

Grafiku VII.1 Si veproni nése tepron produkt mjekésor pas mjekimit.

11 Aneksi Nr 3



Duke mésuar se si veprojné individét né momentin gé véné re se né shtépi kané njé bar té skaduar
arrihet té kuptohet dhe forma e asgjésimit gé zgjedh individi.
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Grafiku VI1.2 Si veprohet me produktet mjekésor gé kané skaduar.

Pérgjigjet qé dhané farmacistét ishin mé profesionale por treguan se ata kishin probleme me
asgjesimin e barnave pér disa arsye :

1. Barnat té cilave ju ka kaluar afati i pérdorimit jané pjesé e inventarit té pérgjithshém
té cilin ata e dorézojné ¢do fillim viti. Farmacistét ju tremben gjobave nése do té
bénin asgjesimin e tyre né ményré vullnetare. Ata do té kishin lévizje nga ky inventar.

2. Farmacistét nuk kané gjetur pérkrahjen nga institucionet pérgjegjése. Disa kompani
private gé ju jané afruar pér té agjesuar barnat gé ata kishin né farmacité e tyre
kishin tarifa té larta té papérballueshme prej tyre.

3. Problem tjetér pér farmacistét lidhur me produktet e skaduara ishte dhe diferenca
fizike qé krijohej né inventarin té farmacisé. Diferenca né sasi ata i penalizonte gjaté
kontrolleve nga Drejtoria Tatimore dhe nga Drejtoria Rajonale e FSDKSH

4. Gjetja e barnave né farmaci, penalizohej edhe nga kontrollet e ushtruara né
ményré periodike nga inspektorét e AKBPM.

Lind pyetja : Cfaré duhet té béjné farmacistét né kété rast ?
Po né rastin e produkteve té kthyera nga qytetarét si duhet té veprojné?

Pér té vértetuar se sa i réndésishém éshté saksionimi me ligj i asgjesimit té barnave, pacientét u
pyetén nése do té zbatonin udhézimet e asgjesimit né rastin e njé shénimi mbi ambalazhin e
produktit. Shumica e tyre u pérgjigjen pozitivisht. Ndérsa shumé farmaci, kryesisht né fshatra nuk
ishin né dijeni té faktit se AKKPM ka detyrimin gé né bashképunim me institucione té tjera té kryejé
asgjesimin e produkteve té skaduara né farmaci.
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Grafiku VIL.3  Pacientét ge jané t& gatshém t’ i kthejné né farmaci produktet mjekésore t€ papérdorura.

VI1.2 Kuadri ligjor pér asgjesimin e barnave né Shgipéri

Legjislacioni Shqiptar thoté shumé pak mbi asgjesimin e barnave. Ligji qé éshté aktualisht
né fuqi trajton vetém mbetjet spitalore me rrezikshméri infektimi pa pérmendur mbetjet né familjet
e konsumatoréve (pacienté), farmaci, distributor farmaceutike, klinika dentare, klinika mjekésore
shtétérore apo private. Ky ligj mé shumé ka si objektiv té tij mbetjet spitalore, klasifikimin e tyre,
asgjesimin, subjektet té ciléve ju drejtohet. Boshlléku i thellé ligjor i ka hapur rrugé dhe keq
interpretimit me pasoja rritjen e ndotjes sé ujérave nén/mbitokésore, rrezikun e aksidenteve nga
pérdorimi i gabuar i barnave apo nga persona té papérgjegjshém té cilét mund ti kené gjetur ato né
kontenierét e plehrave ku jané hedhur. Moskoordinimi i punés sé institucioneve té cilét jané
pérgjegjés pér zbatimin korrekt té tij ka cuar né njé neglizhencé totale. Heshtja e institucioneve ka
béré gé mbetjet e barnave té digjen njésoj si mbetjet e tjera urbane. Referuar Shtojcés 1 té
Rregullores nr 6 daté 30.11.2007 “ Pér administrimin e mbetjeve spitalore” theksi vihet mbi
produktet mjekésore citostatike dhe citotoksike pa pérmbendur se si do asgjesohen pjesa tjetér e
produkteve mjekésore.

Shteti shgetésohet vetém pér barnat e sekuestruara nga aktivitete té paligjshme edhe pse kéto
mbetje mund té jené njé pérgindje e vogél e asaj sasie té madhe té mbetjeve qé krijohen c¢do dité.
Mbetjet e késaj natyre duhet té konsiderohen si mbetje té kujdesit shéndetésor dhe jané mjaft té
rrezikshme. Ato duhet té hidhen nga qytetarét duke i ndaré nga mbeturinat e tjera né pika
grumbullimi té cilat té jené prané farmacive. Farmacité mé pas né bazé té njé grafiku dhe né
prezencé t€ specialistit pérkatés t’i ¢cojné kéto mbetje t€ grumbulluara né€ inceleratorin ose né
landfillin mé té afért ku do té béhet asgjesimi i tyre. Vitet e fundit jané krijuar ndérmarje té vogla
té cilat n€ ményré private kryejné asgjesimin e kétyre mbetjeve por ky proces ka njé kosto té larté
pér farmacité

VIIL.3 Kuadri ligjor ndérkombétar pér asgjesimin e produkteve mjekésore.

Bashkimi Evropian ka hartuar njé kuadér té gjeré ligjor pérsa i pérket asgjesimit sa mé korrekt té
barnave dhe té mbetjeve té késaj natyre, né pérgjithési. cdo shtet anétar i BE i lind si detyrim Krijimi
i mekanizmave té tillé gé té realizojné agjesimin e produkteve mjekésore né ményré sa mé korrekte
e sipas protokolleve té miratuara ndérkombétarisht. Theksi kryesor vihet né mbrotjen e mjedisit
dhe né rregjistrimin e subjekteve té cilat realizojné asgjesimin e produkteve mjekésore e mé gjere.
Pér t’ia arritur kétij qéllimi rekomandohet:



a. Marja e masave pér té ndaluar braktisjen, hedhjen e pakontrolluar té mbetjeve.

b. Shtetet anétare té bashk&punojné més tyre duke krijuar njé rrjet pér asgjesimin e
barnave.

c. Shtetet anétare té krijojné autoritetin kompetent dhe pérgjegjés pér asgjesimin e
barnave.

Né lidhje me barnat pér pérdorim mjekésor, Direktiva 2004/27, shtron si detyrim pér té
gjithé shtetet anétare zbatimin e njé skeme té pérshtatashme pér grumbullimin e produkteve té
papérdorura. Né kété Direktivé nuk jepen udhézime pér ményrén e zbatimin té késaj skeme. Kjo
u ka dhéné shteteve anétare mundésiné té ndértojné veté njé skemé kombétare té asgjesimit té
barnave.

Né Dhjetor té vitit 2002 Konferenca e Anétaréve té Konventés sé Bazelit pér Kontrollin e Lévizjes
Ndér-kufitare t& mbetjeve té rrezikshme dhe asgjésimin e tyre!? béri njé klasifikim té mbetjeve nga
barnat :

A B C D E
Mbetje joté Hcé gé kérkojné vémendje té veganté Mbetje té infektuara | Mbetje té tjera | Mbetje
Rrezikshme radioaktive
A1 Mbetje  té Bi1 Mbetje anatomike Humane C: Mbetje té
riciklueshme infektuara
A Mbetje B2 Mbetje t& mprehta C2 Mbetje shumé
biodegraduese té
infektuara
As Mbetje té tjera jo Bs Mbetje té produkteve farmaceutike
. Jo té rezikshme | Potencialisht | Té
e térrezikshme | rrezikshme
rrezikshme

Tab. VII.2 Klasifikimi i mbetjeve nga produktet mjekésore13

KLASIFIKIMI I
MBETJEVE
SPITALORE

MBETJENGA MBETJE TE MBETJE NGA MBETJE NGA
PRODHIMI DHE

PERDORIMI I

PEERGATITJA E PRODHUARA PRODUKTET

e e N SPITALE

BIOACIDEVE DHE
MJEKESORE DHE KLINIKA

FITOPREPARATEVE

Tab. VII.3 Klasifikimi i mbetjeve Spitalore

12 Shqipéria e ka ratifikuar Konventén e Bazelit (Shénim i Doktorantes)
13 Shqipéria nuk ka béré njé klasifikim t& mbetjeve nga produktet mjekésore. (Shénim i Doktorantes)



Ményra mé e miré pér té minimizuar intoksikimin nga abuzimi me barnat e papérdorura
éshté grumbullimi i kétyre produkteve. Né shumé vende té Evropés zbatohet gjerésisht njé
program i tillé,(Franca, Luksenburgu, Zvicra, Irlanda, Suedia, Norvegjia etj).

Organizata Botérore e Shéndetésisé (0BSH), udhézon vazhdimisht mbi ményrén e
asgjesimit té barnave [105]. Ké&to udhézime jané té vlefshme pér institucionet por dhe pér qytetarét.
Sipas OBSH, asgjesimi i barnave kalon népér disa etapa duke filluar nga vendimi qé merret pér
ményrén e asgjesimit, planifikimi dhe ngritjen e grupit te punes, asgjesimi i sigurt i produkteve,
duke iu drejtuar institucioneve. OBSH ju drejtohet edhe gytetaréve me udhézime pér ményrén se si
ata mund té asgjesojné barnat té cilat nuk i kané pérdorur. Elementet kyce né pérmirésimin e
menaxhimit t& mbetjeve nga produktet mjekésore sipas késaj organizate jané [106]:

> Ndértimi i njé sistemi té ploté, duke adresuar pérgjegjésité, alokimin e burimeve, trajtimin
dhe asgjésimin.

> Nagritja e vetédijes pér kujdesin shéndetésor gé lidhet praktikat e sigurta té asgjesimit té
mbetjeve nga produktet mjekésore.

» Zgjedhja dhe menaxhimi i ményrave té sigurta dhe ekologjike pérsa i pérket mbledhjes-
trajtimit-ruajtjes-transportit-asgjesimit té mbetjeve pér té mbrojtur njerézimin nga rreziget.

> Pér njé pérmirésim universal dhe afat gjaté éshté e nevojshme angazhimi dhe mbéshtetja e
geverisé ndérsa pér njé ndérhyrje té menjéhershme mund té veprohet né nivel lokal.

VIl.4. Konsumatorét/ pacienté

Shumica e gytetaréve té intervistuar shprehnin njé ndjenjé hezitimi pér shkak té pyetjes né
lidhje me ményrén se si vepronin ata me barnat e mbetura né shtépi kjo pér njé arsye té thjeshté
se ményra e vetme dhe kryesore e asgjesimit ishte thjesht hedhja né tualet apo mé larg né njé
kontenier plehrash, sepse nuk dinin alternativa té tjera dhe ndiheshin disi fajtoré pér kété veprim.
Ndérkohé, njé pakicé prej tyre ishin mé konkrete dhe té qarté duke pohuar se i mbledhnin vec e
veg té gjitha barnat e skaduara né shtépi dhe pérpigeshin ti kthenin né farmaciné ku i kishin bleré
pa asnjé kompesim nga ana e farmacistit. Kjo pakicé bénte njé seleksionim té barnave dhe té
ambalazheve té tyre. Ambalazhet té cilat mund té ndaheshin me lehtési nga bari pa e shpérbéré até
e hidhnin né kontenierét e mbeturinve ndérsa barin e kthenin né farmaci. Pothuajse té gjithé té
intervistuarit theksuan faktin se pérpigeshin té krijonin sa mé pak stok té barnave té skaduara apo
té papérdorura népér shtépité e tyre duke bleré sasiné e nevojshme dhe té rekomanduar té barnave.

Qytetarét nuk kané informacionin e duhur né lidhje mé ményrén se si ata mund té
asgjesojné mbetjen e barnave né shtépité e tyre pér té minimizuar sa té jeté e mundur rrezikun
e mundshém.

Cfaré mund té béhet né kété rast:

a. Té shtohet informacioni i duhur duke maré parasysh karakteristikat e produktit,
informacion gé duhet shtuar si njé rubriké mé vete né fletén udhézuese té barit ose né
paketimin e jashtém. Kjo do té jeté mjaft e dobishme pér té gjithé dhe mjedisin ku ne
jetojmé. Do té keté mé pak ndotje nga mosdija por dhe mé pak aksidente nga pérdorimi
i gabuar i barnave té skaduara.




b.

C.

Té shtypen dhe té shpérndahen broshura me udhézime té garta mbi ményrén e
asgjesimit né kushtet e shtépisé té produkteve mjekésore té skaduara.

Té vendosen kontenieré té vecanté, pérbri atyre egzistues, me shénimin “VETEM PER
BARNAT“ dhe simbolet e mbetjeve té rrezikshme, por té jené té tillé gé té mos hapen
nga endacakét apo genté e rrugéve dhe mé pas té shpérndahen pérreth.

BASHKIA té pércaktojé vende té vecanta pér grumbullimin e kétyre kontenieréve pér té
pasur mé té lehté asgjesimin e tyre mé pas.

VI1.5 Personeli mjekésor

Personeli mjekésor (farmacisté, mjeké, stomatolog, infermieré) kané njohuri shumé té pakta dhe
jo té plota pérsa i pérket asgjesimit té barnave. Farmacité dhe spitalet jané gendrat té cilat
grumbullojné sasiné mé té madhe té barnave té skaduara apo té papérdorura. Pyetsori iu drejtua
njé numri té vogél farmacistésh por nga rezultatet e tij vihet re se ata né pérgjithési i asgjesonin
barnat sipas ményrés sé tyre. Farmacistét ashtu si dhe qytetarét/pacienté i hidhnin barnat e skaduara
né tualet ose né kontenierét e plehrave.

Cfaré mund té béhet né kété rast:

a.

b.

Té zhvillohen mé shpesh fushata sensibilizuese dhe ndérgjegjésuese me temén e
asgjesimin e barnave.

Té renditen krahas temave té tjera qé trajtohen né seminaret e edukimit né vazhdim
edhe tema gé kané lidhje me ményrat korrekte té asgjesimit té barnave.

VII.6 Rekomandime

Cfaré duhet té béhet né kété rast:

a.

Té pérmirésohet kuadri ligjor duke pérfshiré si objekt té tij jo vetém mbetjet spitalore
por dhe ¢cdo mbetje tjetér pavarésisht burimit té tyre.

Té shtohen sanksionet pér subjektet té cilét nuk zbatojné ligjin, duke u béré mé
shtrénguese né varési té gravitetit té rrezikut t&é mundshém gé do té vijé nga mos zbatimi

i ligjit.
Té béhen amendimet e mundshme né ligj duke ju dhéné mundésiné pacientéve té kthejné

barnat e mbetura apo té skaduara né farmaci pa té drejté kompesimi nga ana e
farmacise.

Té ligjérohet detyrimi i farmacisé té mbledhé barnat e skaduara té pacientéve e né
ményré periodike ti dorézojé ato né vendet e pércaktuara né ligj

Té béhet klasifikimi dhe grupimi i produkteve mjekésore té skaduara sipas
rrezikshmérisé sé tyre. Kegmenaxhimi mund té pérbéjé njé rrezik pér shéndetin dhe
ambientin.

Procedurat pér asgjesimin duhet té béhen sipas metodave té paracaktuara nga OBSH.



g. Farmacité té inventarizojné né ményré periodike sasité e barnave té skaduara té cilat
duhet té asgjesohen

h. Ministria e Shéndetésisé duhet té marré masa Qé inceleratorét té funksionojné
rregullisht né spitalet ku jané instaluar ose té lidhé kontrata me palét e treta té cilét
jané té pajisur me leje mjedisore pérkatése pér té kryer kété aktivitet

i. Asgjesimi i produkteve mjekésore duhet té ndjeké hapat ligjoré duke iu eferuar ligjit
pér mbetjet e ngurta, mbetjet e rrezikshme, magazinimin dhe transportin e mbetjeve.
Né kutité paketuese apo shénimi né fletéudhézuese

J.  Népér rrethe nuk funksionojné filial t¢ AKBPM té cilat mund té organizonin asgjesimin
e barnave porn & mungesé té tyre kété detyré mund ta kryejé sektori shérbimit
shéndetésor né bashképunim me drejtoriné e largimit té mbeturinave né secilén bashki.

k. Té shkruhet né fleteudhézuese né ményré pérmbledhtazi ményra e drejté e asgjesimit té
atij produkti mjekésor.

I.  Rregullore pér administrimin e mbetjeve spitalore KREU | neni 2 PERKUFIZIME pika b.
prodhues i mbetjes spitalore pérfshijné farmacité dhe depot farmaceutike.

m. Propozojmé né kété rast té udhézohen individét se mund té kthejné né farmaci barnat
e skaduara apo té démtuara pa marré kompesim né té holla pér to.

n. Farmacité duhet té pajisen me njé leje té posagcme pér pranimin e mbetjeve té barnave
nga qytetarét e mé pas té béjné ndarjen e tyre.

0. Té shtohet njé pérkufizim mbi asgjesimin e mbetjeve nga produktet mjekésore.

Né paketimin e jashtém té produktit mjekésor do té ishte me réndési gé té vendosej né formén e njé
pulle sigurie. Kjo shérben si njé shenjé identifikuese né té cilén té jepet informacion dhe késhilla
lidhur me asgjesimin e produktit mjekésor.

Figura. VII.5 Model etikete pér ményrén e asgjesimin té produktit mjekésor



KAPITULLI VIl FARMAKOVIGJILENCA.

Shqipéria éshté konfirmuar si anétarja e 142 e Qendrés sé Monitorimit Uppsala, e cila mbéshtet
veprimtariné e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, suporton zhvillimin e
métejshém té sistemit té Farmakovigjilencés si dhe bén té mundur shkémbimin e informacionit
lidhur me statusin e sigurisé sé barnave né ¢cdo kohé me té gjitha shtetet anétare té programit. E
gjitha kjo vjen pas pérpjekjeve té njépasnjéshme dhe komunikimeve té vazhdueshme té Agjencisé
Kombétare té Barnave, me Qendrén Ndérkombétare té Monitorimit Uppsala (umc) dhe
Organizatén Botérore té Shéndetésisé (OBSH) pér té arritur anétarésimin e ploté né Programin
Ndérkombétar té Monitorimit t¢ Barnave té OBSH (EHO-PIDM), Shqipéria sé fundmi mori
konfirmimin se u bé anétare e 142-té e kétij programi. Risia e késaj anétarésie géndron né faktin
se tanimé &shté e mundur g€ t€ kemi njé “softéare” t€ posagém (databazé€) pér ruajtjen e
raportimeve lokale té efekteve té padéshiruara. Né kété databazé raportojné edhe 141 shtete té tjera
té botés, gjé qé bén té mundur marrjen e informacionit né kohé reale, pér rajonin, e mé gjeré, lidhur
me problematika té ndryshme mbi barnat dhe efektet e padéshiruara té tyre. Ky éshté njé hap i
réndésishém pér Sistemin e Farmakovigjilencés né Shqgipéri dhe e bén monitorimin e sigurisé sé
barnave né tregun farmaceutik shqiptar®,

Né vitin 1968, programi u pilotua nga 10 anétaré, pérkatésisht Australia, Kanadaja, Cekosllovakia,
Republika Federale e Gjermanisg, Irlanda, Holanda, Zelanda e Re, Suedia, Mbretéria e Bashkuar
dhe SHBA.

Né vitin 1968 u formua Programi i OBSH-sé& pér Monitorimin Ndérkombétar té& Barnave dhe né
vitin 1995 u krijua Agjencia Evropiane e Barnave (EMA). Ndérsa kishte pérditésime té tjera té
réndésishme legjislative dhe rregullatore, njé nga pérditésimet kryesore ishte pérkufizimi zyrtar
pér njé ngjarje té padéshiruar si "pérgjigje ndaj njé produkti medicinal gé éshté i démshém dhe i
pagéllimshém". Ky pérkufizim gjithépérfshirés mbulon ¢do ngjarje té padéshiruar pas pérdorimit
té njé bari, duke pérfshiré gabimet né mjekim dhe pérdorime jashté kushteve té pérdorimit té
autorizuar.

Farmakovigjilenca konsiston né té gjitha ato aktivitete gé lidhen me zbulimin, vlerésimin,
kuptimin dhe parandalimin e efekteve anésore dhe problemeve té tjera qé dalin nga pérdorimi i
barnave.

Pér té kuptuar me miré farmakovigjilencén, éshté e nevojshme té fillohet nga supozimi se asnjé
bar nuk mund té konsiderohet plotésisht i sigurt, por konsiderohet si i tillé kur pérfitimet jané mé
té médha se rreziget. Pé&r mé tepér, né dritén e provave té reja shkencore, siguria e njé bari mund
té ndryshojé me kalimin e kohés.

Organizata Botérore e Shéndetésisé e pérkufizon farmakovigjilencén (pPv) si "'shkencé dhe
aktivitet gé lidhet me zbulimin, vlerésimin, kuptimin dhe parandalimin e efekteve té
padéshiruara ose ¢do problemi tjetér té lidhur me barnat™[3]

Qéllimet e PV jané forcimi i sigurisé sé pacientit né lidhje me pérdorimin e barnave duke ofruar
njé sistem pér mbledhjen, vlerésimin dhe shpérndarjen e té dhénat té sigurisé sé barnave.

14 http://akbpm.gov.al/sektori-i-farmakovigjilences/



Aktivitetet e PV pérfshijné monitorimin e barnave té miratuara pér:

Identifikimin efekteve anésore té panjohura mé paré

Njohjen e ndryshimeve ose ashpérsiné e efekteve anésore té njohura

Vlerésimin e rrezikut/pérfitimit té barnave pér té pércaktuar nése nevojiten veprime pér té
pérmirésuar siguriné

Sigurimin e saktésisé sé informacionit té komunikuar me profesionistét e kujdesit
shéndetésor dhe pacientét, dhe pér té siguruar gé informacioni i pérmbajtur né
fletépalosjet e informacionit pér pacientét (PIL) 8shté i pérditésuar

Bari mund té shkaktojé reaksione té démshme ose reagime té padéshiruara né trupin toné.
Pérkufizimi i njé reaksioni anésor té njé bari (ADR) éshté riformuluar pér té pérfshiré:

>

YV VVYVYY

Reagimet gé rezultojné nga njé bar i pérdorur jo pér indikacionet pér té cilat éshté
aprovuar;

Gabime té barnave té tilla si mbidozé aksidentale;

Kegpérdorim ose mbidozim me té

Efekte anésore pér shkak té ekpozimit pér arsye profesionale

Shogérimi me ushgime ose shtesa dietike;

Ndérveprimi me barna té tjera né subjektet qé trajtohen pér patologji té ndryshme;
Helmim akut ose kronik.

Aktivitetet e farmakovigjilencés synojné té:

>

vlerésojné nése raporti rrezik / pérfitim ndryshon me kalimin e kohés;

identifikojné ekzistencén e faktoréve té rrezikut gé predispozojné shfagjen e reaksioneve
anésore dhe vlerésojné incidencén e kétyre té fundit;

té pérmirésojé njohurité mbi reagimet e padéshiruara tashmé té njohura dhe té komunikojé
informacione si me profesionisté té kujdesit shéndetésor pér té pérmirésuar praktikén
klinike ashtu edhe me qytetarét;

krahasojné raportet e rrezikut / pérfitimit té barnave gé i pérkasin té njéjtés kategori
terapeutike.

Kohét e fundit, fushat e veprimit té farmakovigjilencés jané zgjeruar. Ajo gjithashtu i referohet
produkteve bimore, barnave tradicionale dhe suplementeve, produkteve té gjakut (plazma, gelizat
e kuge té gjakut dhe koncentratet e trombociteve), produktet biologjike, pajisjeve elektro-
mjekésore dhe vaksinave.

Barnat duhet té monitorohen pasi té hyjné né treg pasi reaksionet e pafavorshme té tyre jané
pérgjegjése pér 3-10% té pranimeve né spital dhe mijéra vdekjeve ¢do vit sipas statistikave.

Pérpara se njé bar té tregtohet, ekspozimi ndaj sigurisé dhe efikasitetit té tij kufizohet né
pérdorimin gjaté provave klinike. Né pérgjithési, provat klinike mbulojné njé numér té kufizuar
pacientésh me kritere té rrepta pérfshirjeje, shpesh duke pérjashtuar grupet e vecanta té pacientéve



si ata me sémundje shogéruese, fémijét, t&€ moshuarit dhe graté shtatzéna. Prandaj, ato nuk
pasqyrojné pérvojén né popullsi mé té madhe dhe né rajone té ndryshme gjeografike. Njerézit nga
rajone té ndryshme gjeografike ndryshojné nga njéri-tjetri pér sa i pérket gjenetikés, zakoneve
ushgimore, stilit té jetesés, praktikave klinike, etj. Kjo e bén té detyrueshme mbajtjen e njé
vigjilence té vazhdueshme pér pérdorimin e barnave gjaté periudhés pas tregtimit.
Farmakovigjilenca filloi rreth 170 vjet mé paré, edhe pse né até kohé nuk emérohej ende si e tillé.
Raportimet e para, né thelb ishin letra ose paralajmérime té dérguara nga klinicistét pér botuesit e
revistave té réndésishme dhe té famshme shkencore. Fazat historike na ndihmojné gjithashtu té
kuptojmé pse farmakovigjilenca na ndihmoi té arrijmé rezultate kaq té réndésishme pér shéndetin
e njeriut dhe pér veté farmakologjing, si dhe pér té identifikuar sfidat gé e presin
Farmakovigjilencén né vitet e ardhshme.

Né vendin toné, pér heré té paré si koncept Farmakovigjilenca éshté evidentuar né Ligjin
Nr.9323, daté 25.11.2004 “PER BARNAT DHE SHERBIMIN FARMACEUTIK”, né té cilin
pérkufizohej si

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

Vendndodhja mé e pérshtatshme pér ngritjen e njé gendre PV diktohet nga politikat geverisése dhe
prioritetet e saj ndaj kujdesit shéndetésor, duke pérfshiré gatishmériné pér té béré, miratimin e
ligjit, zbatimin e tij, financimin, organizimin, personelin, trajnimin dhe zhvillimin.

Njé sistem PV i strukturuar miré mund té krijojé té dhéna sigurie né njé ményré té sakté nga nivele
té ndryshme té mjedisit té kujdesit shéndetésor social. Ndértimi i njé sistemi efektiv kérkon
harmonizimin e kritereve té ndryshme, gjé gé kérkon njé plan té mirémenduar duke siguruar
ekzekutim té pérsosur dhe pérfitime té prekshme.

PV éshté njé mjet kryesor pas marketingut pér té garantuar siguriné e njé bari. Pérvec autoriteteve
pérkatése rregullatore té barnave né secilin vend, Konferenca Ndérkombétare pér Harmonizimin
(1cH) té Kérkesave Teknike pér Regjistrimin e Farmaceutikéve pér Pérdorim Njerézor, Planifikimi
i Farmakovigjilencés-ICH E2E dhe Organizata Botérore e Shéndetésisé-Qendra e Monitorimit
Uppsala (EHO-uMC) luajné gjithashtu rolet drejt zhvillimit, pérmirésimit dhe monitorimit té
sistemit global Pv. Njé sistem PV pérkufizohet si njé sistem i pérdorur nga njé organizaté pér té
pérmbushur detyrat dhe pérgjegjésité e saj ligjore né lidhje me Pv gé monitoron siguriné e
produkteve medicinale té autorizuara dhe zbulon nése ka ndonjé ndryshim né bilancin e pérfitimit
té rrezikut.

VIII1.1 Kuadri ligjor pér Farmakovigjilencén né Shqipéri.

Né Shqipéri nuk ka njé kuadér ligjor i cili té pérshkruajé garté se si do té funksionojé ky sistem
dhe cilat jané té drejtat dhe detyrimet e té gjithé aktoréve té cilét jané pjesé e kétij sistem.
Farmakovigjilenca pér heré té paré éshté pérmendur né vitin 2004, si pérkufizim dhe mé pas me
njé nen té vetém, ku éshté pérpjekur té jepet qéllimi i saj.

15 Ligjin Nr.9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”,neni 3 pika 30




Pak mé shumé réndési, i éshté dhéné me ligjin nr 105/2014 “Pér barnat dhe Shérbimin
Farmaceutik™.

Né kété ligj, éshté dnéné pérkufizimi i Farmakovigjilenés si:

Neni 3 Pérkufizime.

..34. “Farmakovigjilencé” éshté shkenca dhe veprimtaria & merret me zbulimin,
evidentimin dhe vlerésimin e efekteve té padéshiruara dhe/ose té démshme té
barnave, pér parandalimin e mundshém té tyre, si dhe me ¢do problem gé lidhet me
siguriné dhe efikasitetin e barnave [1].

... 65.  “Plani i menaxhimit té riskut” éshté pérshkrimi i detajuar i sistemit t¢ menaxhimit
té riskut.

...68. “Raport periodik i pérditésuar i sigurisé” éshté dokumenti qé ka pér pér géllim té
japé njé vlerésim té balancés pérfitim/risk pér njé bar, i cili paragitet tek autoritetet

né ményré periodike.

Kreu XI té po kétij ligji, né nenet 57-60 éshté e vetmja bazé ligjore gé pérbén dhe kuadrin e
Farmakovigjilencés né Shqipéri. Né kéto nene pérshkruhen se ku do té ngrihet sektori i PV, cilat
jané marrédhéniet e MAH né lidhje me Sistemin e PV dhe cilat jané detyrimet e tij pérsa i pérket
raportimeve prané kétij sistemi.

» Neni 57 Sektori i Farmakovigjilencés

> Neni 58 Mbajtési i autorizimit té tregtimit dhe sistemi i farmakovigjilencés
> Neni 59 Detyrime pér mbajtésin e autorizimit té tregtimit

> Neni 60 Raportet periodike té pérditésuara té sigurisé [1]

Gjithshka filloi dhe mbaroi né kéto nene, legjislatori nuk ka parashikuar as hartimin e Akteve té
tjera nénligjore né zbatim té kétyre neneve. Kjo éshté e dukshme nése i referohemi pérséri ligjit gé
éshté né fuqi, Nr 105/2014.

Mungesa e Akteve nénligjore té cilat do té jepnin njé unifikim té praktikés sé raportimit, aktorét
pérfshirés né kété sistem, detyrimin dhe saksionet pér MAH né rast té mos raportimeve, krijon njé
neglizhencé dhe mosraportim té rasteve.

Neni 66 Nxjerrja e akteve nénligjore [1]

1. Ngarkohet Késhilli i Ministrave gé, 6 muaj pas hyrjes né fuqi té kétij ligji, té nxjerré aktet
nénligjore né zbatim té neneve 5, pika 2; 8; 11, pikat 2 dhe 5; 12, pikat 1 dhe 3; 13, pika 1,
shkronja “é”; 15, 17, pika 2; 20, pikat 2 dhe 3; 26, pika 5; 33, pika 2; 37, pikat 2 dhe 3; 38,
pikat 1 dhe 2; 62, pika 2, té kétij ligji.

2. Ngarkohet ministri pérgjegjés pér shéndetésiné gé, 9 muaj pas hyrjes né fuqi té kétij ligji, té
nxjerré aktet né nénligjore né zbatim té neneve 6, shkronja “c”; 9, pika 2; 11, pika 6; 13, pika 2;
17, pika 3; 19, pika 2; 22 pikat 2 dhe 4; 30, pika 2; 31, pika 2; 34, pika 2; 36, pika 2; 41, pika 2;
45, pika 2; 47; 52, pika 1; 55, pika 1; 56; 63, pika 2, té kétij ligji.




Mungesa e saksioneve né rast mosraportimi éshté e dukshme edhe né Nenin 63 Kundérvajtjet
administrative né té cilin nuk éshté parashikuar si mos zbatim té ligjit neglizhenca e raportimit
periodik ashtu sikurse Direktiva e BE-sé e kérkon.

VIIL.2 Sistemi i Farmakovigjilencés né EUROPE

Direktiva 2001/83 e Késhillit té Europés pérbén dhe bazén ligjore té kétij sistemi duke pérfshiré
edhe amendimet gé i jané béré né vite. Sistemi i Farmacovigjilencés né Europé funksionon né bazé
té njé harmonizimi dhe standardizimi ndérkombétar t€ masave teknike né lidhje me té.

Cdo Shtet Anétar rregjistron té gjitha reaksionet anésore té dyshuara gé ndodhin né territorin e tij,
té cilat i vihen né vémendje nga profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe pacientét. Shtetet Anétare
pérfshijné pacientét dhe profesionistét e kujdesit shéndetésor, sipas rastit, né ndjekjen e ¢cdo raporti
gé ata marrin duke u siguruar gé raportet pér reagime té tilla té mund té dorézohen me ané té
portaleve kombétare té internetit té barnave ose me mjete té tjera. Pér raportet e paragitura nga njé
mbajtés i autorizimit té marketingut, Shtetet Anétare né territorin e té ciléve ka ndodhur reaksioni
i padéshiruar i dyshuar pérfshijné mbajtésin e autorizimit té marketingut né ndjekjen e raporteve.
Shtetet Anétare bashképunojné me Agjenciné dhe mbajtésit e autorizimit t€ marketingut né
zbulimin e dublikatave té raporteve té dyshuara té reagimeve anésore. Brenda 15 ditéve pas marrjes
sé raporteve té reaksioneve anésore serioze té dyshuara té pérmendura né paragrafin 1, do t'i
dorézojné raportet né ményré elektronike né bazén e té dhénave Eudravigilance.

Kérkesat ligjore gé lidhen me Agjencia Evropiane e Barnave (EMA) sistemi i farmakovigjilencés
pér njerézit barnat jané té pércaktuara né Rregullore (EC) Nr 726/2004, Direktiva 2001/83/EC dhe
Komisioni Zbatues Rregullorja (BE) Nr. 520/2012.

Sistemi rregullator i farmakovigjilencés sé Bashkimi Evropian pérfshin:

> Autoritetet kompetente pér rregullimin e barnat né Shtetet Anétare;

» Komisioni Evropian si kompetent autoriteti i autorizuar pér produkte medicinale gendra
né BE;

> Agjencia Evropiane e Barnave, me pérgjegjésité pér té autorizuar nga gendra produktet
dhe koordinimi i sistemit.

Né ményré gé té jeté né pérputhje me ligjin e saj detyrimet gé lidhen me promovimin dhe mbrojtjen
e shéndetit publik népérmjet monitorimi i sigurisé sé barit té autorizuar produkteve dhe pér té
zbuluar dhe konfirmuar ndonjé ndryshimi i bilancit té tyre rrezik-pérfitimit. Agjencia operon me
cilési té garantuar sistemi i farmakovigjilencés. Kérkesat e detajuara operative té té gjitha detyrat
e farmakovigjilencés EMA gé pérbéjné farmakovigjilencén EMA sistemi jané pércaktuar né
Agjenciné politikat dhe té cilat jané pjesé e EMA-s sistem té integruar t€ menaxhimit té cilésisé dhe
mund té gjendet né Agjenciné fage interneti.

EMA Kka njé rol koordinues né funksionimin e farmakovigjilencés sé BE-sé sistemit né bashképunim
me Anétarin shteteve dhe Komisionit Evropian



Si pjesé e sistemit té farmakovigjilencés, mbajtési i autorizimit té marketingut duhet:

> 1€ keté né dispozicion té tij né ményré té pérhershme dhe té vazhdueshme njé person té
kualifikuar si¢ duhet, pérgjegjés pér farmakovigjilencén;

> té mbajé dhe té véré né dispozicion sipas kérkesés njé skedar master té sistemit
farmakovigjilencé;

> té operojé njé sistem té menaxhimit té rrezikut pér ¢cdo produkt medicinal;

> té monitorojé rezultatin e masave pér minimizimin e rrezikut gé pérmbahen né planin e
menaxhimit té rrezikut ose qé jané pércaktuar si kushte té autorizimit té marketingut

> pérditésimi i sistemin té menaxhimit té rrezikut dhe monitoroni té dhénat e
farmakovigjilencés pér té pércaktuar nése ka rrezige té reja ose nése rreziget kané
ndryshuar ose nése ka ndryshime né balancén pérfitim-rrezik té produkteve medicinale [3]

EudraVigilanca éshté baza e té dhénave evropiane pér menaxhimin dhe analizén e raporteve té
reaksioneve anésore té dyshuara ndaj produkteve medicinale gé jané té autorizuara, ose jané duke
u studiuar népérmjet provave klinike, né Zonén Ekonomike Evropiane (ZEE). Sistemi éshté
funksional gé nga dhjetori 2001. Raportet i dorézohen drejtpérdrejt EudraVigilance né ményré
elektronike nga autoritetet rregullatore kombétare, kompanité farmaceutike qé mbajné autorizime
marketingu pér barnat dhe/ose sponsorizues té provave klinike.

Pér mbledhjen e té dhénave né bazén e té dhénave EudraVigilance, jané né dispozicion dy module:
Moduli ""Studimet klinike™ (Eudravigilance Clinical Trial - EVCT) i cili mbledh raportet e
reaksioneve anésore té dyshuara serioze dhe té papritura (SUSAR) té raportuara nga sponsorét e
provave Kklinike;

Moduli ""Past-autorizimi* ( EudroVigilancé PostMarketing — EVPM) i cili mbledh té gjitha
raportet e reaksioneve anésore té dyshuara.

Nga Eudravigilance té gjitha raportet mé pas transmetohen edhe né bazén globale té té€ dhénave té
Organizatés Botérore té Shéndetésisé (0BSH) Vigibase, prandaj né thelb pas njé kohe té shkurtér
nga momenti i paragitjes sé raportit, ai béhet i disponueshém pér té gjitha autoritetet rregullatore
ndérkombétare pérgjegjése pér farmakovigjilencén.

Vetém vlerésimet e thelluara shkencore té té gjitha té dhénave té disponueshme (gé vijné nga
raportet e reaksioneve anésore té dyshuara, nga studimet klinike dhe epidemiologjike, nga
literatura shkencore e botuar dhe nga raportet e dérguara nga kompanité farmaceutike) lejojné
té nxirren pérfundime té bazuara miré mbi rreziget dhe pérfitimet dhe ndérhyjné me veprimet e
kornizave rregullatore pér t'i mundésuar pacientéve pérdorimin e sigurt té barnave.



Kontradikta tjetér né ligj, pérsa i pérket Farmakovigjilencés géndron né té drejtén e AKBPM (é té
maré masa ndéshkimore ndaj MAH qé déshton né pérmbushjen e detyrimeve té parashikuara né
kéteé ligj.

Kjo éshté totalisht e pabazé, sepse né Nenin pér Kundravajtjet Administrative, pikérisht kjo nuk
éshté e pérfshiré.

Cila éshté masa administrative gé do té jepet né kété rast, pér ¢faré do té jepet dhe né ¢faré

VI3
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forme?

Rekomandime

Té hartohet dhe té miratohet njé Rregullore pér shérbimin e Farmakovigjilencés.
Té pérshkruhen né ligj pérkufizimet gé lidhen me Farmakovigilencén

Té ngrihet njé sistem i PV né varési t¢ MSHMS dhe té AKBPM. Pér té siguruar njé sistem té
miré PV duke pérfshiré té gjithé MAH té cilét jané né tregun farmaceutik,

Té ngrihet brenda organikés s&€ AKBPM njé ekip i menaxhimit té sigurisé sé barnave i
strukturuar si¢ duhet pér té intensifikuar komunikimin ndérmjet rrjetit Pv dhe Agjencisé.
Kjo do té sigurojé njé strukturé té organizuar dhe funksionim té geté.

Té ngrihet njé bazé té& dhénash kombétare e cila ofron dispozita pér grumbullimin dhe
menaxhimin e raporteve ADR

Té ngrihet njé komitet kombétar késhillues pér pv

Té hartohet njé program Kombétar pér té mundésiar njé qasje té garté, pér t'u komunikuar
né detaje, né situata té rregullta si dhe né situata krize



KAPITULLI IX RADIOFARMACEUTIKET

Radiofarmaceutikét jané njé grup mjaft heterogjen i barnave gé pérmbajné né pérbérje té tyre
isotope té cilat pérdoren né masén mé té madhe pér diagnostikim apo pér terapi té sémundjeve té
ndryshme. Kéto isotope shkatérrohen spontanisht nén veprimin e njé rrezatimi jonik duke gjetur
pérdorime té ndryshme né mjekési. Kéto produkte pérdoren gjerésisht pér diagnostikim né rastet
e [47]:

» Tomografive ( SPECT — single photon emission computed tomography and PET - positron
mission tomography)

» Radioterapi ( Onkologji )

> Kérkime shkencore té molekulave té reja ( farmakokinetika, metabolizmi, studimet mbi
lidhjen molekulé — receptor)

Kéto preparate filluan té béjné pjesé né mjekésiné bérthamore rreth viteve 1950 nga mjekét
endokrinologé té cilét fillimisht pérdorén jod-131 pér diagnostikim e mé pas pér trajtimin e
tiroideve.

Rregullat pér mbrojtjen ndaj rrezatimimit jané té cilésuara né Direktivén 96/29/ EUROATOM dhe
té Direktivés 97/43/ EUROATOM ( standartet bazé pér mbrojtjen e shéndetit té punétoréve dhe
popullatés né pérgjithési nga ekspozimi me rrezatimin jonik).

Spitalet né Evropé, né Mbretériné e Bashkuar dhe né Shtetet e Bashkuara té Amerikés, kané
pérfshiré brenda shérbimit farmaceutik edhe repartin e Radiofarmacisé si njé shérbim i
specializuar dhe pjesé e shérbimeve multidisiplinare. Radiofarmaceutikét paragiten né forma té
ndryshme sig jané tretésirat pér injeksion, tabletat, kapsulat, pezullité koloidale, kite té liofilizuara,
prekusoré radioaktive. Kéto produkte pérmbajné agjenté radioaktivé dhe nése do té merren né
doza té vogla rrezatimi i tyre éshté i sigurt dhe i padémshém pér organizmin. Né raste té caktuara
radiofarmaceutikét mund té meren né doza mé té médha sidomos kur duhet té trajtohen tipe té
ndryshme té tumoreve. Né ¢do rast duhet té meren vetém nén vézhgimin e mjekut té specializuar
pér mjekésiné nukleare.

Produktet radiofarmaceutike klasifikohen si “barna “[47] prandaj dhe trajtohen si té tillé.
Legjislacioni farmaceutik lidhur me kéto produkte pérfshin ligjet mbi mbrojtjen nga rrezatimi i
publikut, punonjésve dhe ambientit né rastet e prodhimit, shpérndarjes apo pérdorimit té tyre.
Sikurse gjithé barnat edhe radiofarmaceutikét rregullohen nga Direktivat dhe Rregulloret e BE té
cilat jané adoptuar nga vendet anétare. Procedurat lehtésuese pér prodhimin, pérdorimin, ruajtjen
e radiofarmaceutikéve jané subjekt i licensimit nga autoritetet kombétare. Kéto procedura
pérfshijné njékohésisht transportin dhe shpérndarjen né pérputhje me rregulloret e pércaktuara
mbi preparatet radiofarmaceutike. ¢do produkt mjekésor radionukleik éshté i rregjistruar né
Farmakopeté Ndérkombétare dhe Kombétare sipas kérkesave té pérgjithshme.

Rregjistrimi né Farmakopeté referuese té ¢cdo shteti shton siguriné mbi produktin radiofarmaceutik
pasi pérmbushen té gjitha kriteret ligjore duke listuar si mé poshté :



a. Etiketimi 1 kitit radiofarmaceutik si njé produkt rrezatues ku cilésohet substanca
aktive e destinuar gé té mbarté ose té lidhé radiobérthamén duke deklaruar burimet
e radiobérthamés, natyrén e radiobérthamés, identitetin e izotopeve, papastértité e
mundshme, pérdorimin dhe aktivitetin specifik.[17]

b. Pérshkrimi i produktit me emrin e tij ndérkombétar. [17]

C. Pérmbajtja e nivelit té radioaktivitetit té radiobérthamés i cili shprehet né bekerelé
. Nése éshté e nevojshme tregohet tipi i rrezatimit si dhe niveli né njé oré té caktuar
duke iu referuar brezit kohor. [17]

d. Deklarimi i shtesave gjaté prodhimit dhe arsyet pérse ato jané pérdorur, niveli i
pastértisé kimike/ radiokimike dhe raporti mes tyre. [17]
e. Metoda e prodhimit, pér kitin dhe produktin mjekésor radioaktiv, ndérsa pér

radiobérthamat diskutohen edhe efektet bérthamore pérkatése. [17]
IX.1 Kuadri ligjor né Evropé

Pérkufizimi i Radiofarmaceutikéve: “Cdo produkt medicinal i cili, kur éshté gati pér pérdorim,
pérmban njé ose mé shumé radionuklide (izotope radioaktive) té pérfshira pér géllime
mjekésore)” - [Direktiva EMA 2001/83/EC [3]

Zhvillimi i radiofarmaceutikéve té rinj éshté shumé i shpejté dhe shumé inovativ si pér aplikime
diagnostikuese ashtu edhe terapeutike, por pérdorimi ityre né rastet klinike gjen pengesé si rezultat
i kérkesave té larta rregullatore. Bashkimi Evropian ka miratuar Direktiva té cilat duhet té
implementohen ne legjislacionin vendas té shteteve anétare por jo té gjitha vendet anétare e kané
béré pjesé té legjislacionit té tyre kombétar. Farmakopea Evropiane me status ligjor luan njé rol té
réndésishém né pércaktimin e standardeve té cilésisé. Pér provat klinike, sistemi i aplikimit dhe
kuadri rregullator né Evropé aktualisht po ndryshojné ndjeshém. Farmakopea Evropiane luan njé
rol té réndésishém né pércaktimin e standardeve té cilésisg, pér provat klinike, sistemi i aplikimit
etj.

Direktiva aktuale e provave klinike kérkon njé proces aplikimi kombétar té gjaté dhe té
komplikuar, por Rregullorja 536/2014 prezanton njé proces mé té thjeshtuar dhe té unifikuar. Kjo
Rregullore gjithashtu merr parasysh vetité specifike t& produkteve radioaktive dhe ka futur
pérjashtime pér praktikat e mira té prodhimit (GMP) dhe etiketimin e radiofarmaceutikéve. Pérve¢
teksteve kryesore rregullatore, jané publikuar disa Udhézime, p.sh. lidhur me testimin e toksicitetit
ose pér studimet klinike tek njerézit. Radiofarmaceutikét jané shumé té rregulluar, sepse
kontrollohen si produkte té rregullta medicinale ashtu edhe si [|éndé radioaktive.
Radiofarmaceutikét jané shumé té rregulluar, sepse kontrollohen si produkte té rregullta
mjekésore, ashtu edhe si 1éndé radioaktive. Vlerésohet rreziku si standard i arté pér zbatimin e
rreegullave pér rritjen e cilésisé né pérgatitjen e radiofarmaceutikéve té palicencuar [56].

IX.2 Situata dhe kuadri ligjor né vendin toné.

Né Shqipéri deri né vitin 2003, kitet radiofarmaceutike, pér nevojat e brendshme té vendit
prodhoheshin né Institutin e Fizikés Bérthamore né Tirané. Pérgatitja e tyre béhej sipas
Farmakopesé Evropiane dhe ishin té njé cilésie mjaft té miré. Pas kétij viti u ndérpre prodhimi i
gjeneratoréve radioaktivé dhe kiteve té tyre pérkatése duke iu hapur rrugén importit.



Né Shqipéri garkullojné preparate radiofarmaceutike té cilat pérdoren pér diagnostikim dhe mé
pak pér terapi t& sémundjeve té ndryshme. Kéto preparate kryesisht pérdoren né né Brakiterapi
[57], [58] nén vézhgimin e mjekut dhe né kushte spitalore.

Né terapiné me rrezatim sistemik , materiali radioaktiv né formén e preparateve radiofarmaceutike,
kalon népérmijet trupit dhe thithet nga gelizat kanceroze. Terapia me rrezatim sistemik jepet né
disa ményra:

> Nga goja, terapi me rrezatim té léng, kapsula
> Injektim intra venoz,materiali radioaktiv kalon népérmjet venave

> Futja piké-piké, materiali radioaktiv vendoset né njé zgavér té trupit ,té tilla si zgavra e
barkut [59].

Studimi éshté fokusuar né legjislacionin farmaceutik dhe nga vézhgimi gé u bé u vuné re mangési
té cilat reflektohen né njé vakum ligjor gjaté zbatimit .

Né vendin toné ka vetém 4 gendra, klinika mjekésore, té cilat pérdorin radiofarmaceutiké pér
géllime diagnostikuese dhe mjekuese. Kéto klinika jané Spitali Hygea, Spitali Amerikan, Klinika
Medicare dhe QsUT. Kéto gendra furnizohen me kite dhe gjeneratoré teneciumi- molibden, Jodi
131 sé bashku me Kitet e tyre shogéruese, né ményré periodike ¢do dy javé. Nga informacioni i
marré prané Zyrés pér mbrojtjen ndaj Rrezatimit vértetohet se kéto produkte nuk jané té
rregjistruara, por hyjné né territorin e RSH pasi marrin njé leje pér importin e tyre pikérisht né
ZMR praneé ISHP.

Preparatet radiofarmaceutike pérmenden né ligjin nr 105/2014 “ Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik” vetém pérsa i pérket autorizimit té tregtimit. Sipas kétij ligji ¢do person fizik/juridik
i autorizuar ka té drejté té hedh né treg pa u pajisur paraprakisht me autorizim tregtimi, preparate
radiofarmaceutike té pérgatitura ekskluzivisht nga gjeneratoré té miratuar té radionukleidit.
Gjithashtu edhe radionukleotidet nga njé burim rrezatimi t& mbyllur jané té pérjashtuar nga
detyrimi ligjor i pajisjes me autorizim tregtimi. Né ligj nuk jepet asnjé sqarim i métejshém i cili
éshté i domosdoshém pér zbatimin korrekt té tij, pér t¢ mos 1éné hapésira pér abuzime. Pér té
arritur tek pérjashtimi i autorizimit sé pari duhet té jepet pérkufizimi se ¢faré duhet té kuptojmé
me preparate radiofarmaceutike, ¢faré jané radionukleidet, cili quhet njé gjenerator radionukleik.

Ky anashkalim nga rregulli i rregjistrimit té kétyre barnave sjell dy probleme té médha
Sé Pari, nuk kemi té béjmé thjesht me produkte Radioaktive por me njé kombinim té Iéndés
radioaktive me njé bar , i cili ka efekt kurativ.
Sé Dyti, asgjesimi i mbetjeve nga Radiofarmaceutikét duhet té ndjeké edhe rregullat e
asgjesimit té barnave.

Pyetjet gé lindin né kété rast jané té drejtépérdrejta

» Cili éshté kriteri shkencor gé duhet té plotésojé subjekti fizik/juridik pér té€ importuar
produkte radiofarmaceutike.



>

>

Cili éshté Institucioni i cili kontrollon siguriné dhe standartet e gjeneratorit radioaktiv té
importuar.

Si do té realizohen testet e cilésisé me mostrat gé depozitohen sé bashku me dokumentat e
tjera né dosjen pér rregjistrimin.

Mbi cilat kritere klasifikohen Radiofarmaceutikét dhe si realizohet asgjesimi i tyre.

Aktet e tjera nénligjore gé gjithmoné hartohen né zbatim dhe interpretim té ligjit lejné té
nénkuptohet shumé pak pér preparatet radiofarmaceutike.

Legjislatori éshté mjaftuar me argumentin se praparatet radiofarmaceutike trajtohen si produktet e
tjera farmaceutike duke mos marré parasysh specifitetin e tyre.

IX.3

1.

Rekomandime

Té ndryshohet Ligji pér barnat dhe shérbimin farmaceutik duke shtuar pérkufizimet pér
Radiofarmaceutikét

Té ndryshohet Rregullorja pér rregjistrimin e barnave duke pérfshiré edhe
Radiofarmaceutikét.

Té hartohet njé program kombétar kualifikimi pér profesionistét farmacisté duke ofruar
specializimin e tyre né lidhje mé Radiofarmaceutikeét.

Té ndryshohet ligji pér asgjesimin e mbetjeve radioaktive duke specifikuar ményrén e
asgjesimit té mbetjeve nga Radifarmaceutikét.



KAPITULLI X BARNAT TRADICIONALE BIMORE

Barnat bimore jané konsideruar gé té jené forma mé e lashté e mjekimit. Ato jané pérdorur né
shumicén e kulturave tradicionale dhe kané pasur njé ndikim té madh duke pérfshiré mjekésiné
tradicionale kineze, mjekésiné indiane, indigjencén australiane gjithashtu dhe mjekésiné
konvencionale.

Té dhénat e shkruara romake, egjiptiane, persiane dhe kulturat hebraike tregojné se bimét jané
pérdorur pér té trajtuar praktikisht cdo sémundje té njohur. Sot ka shumé lloje té mjekésisé bimore
tradicionale, té cilat kané gené té zhvilluara nga kulturat e ndryshme népér boté). Ato té gjitha
kané té pérbashkét pérdorimin e biméve mjekésore, por ndryshojné né mes tyre nga bimét qé
pérdorin, si i pérgatisin dhe si i pérdorin ato. Mjekésia bimore apo tradicionale éshté e klasifikuar
si “alternative” ose “plotésuese” n€ shumicén e vendeve peréndimore.

Né ditét e sotme njihen rreth 400.000 lloje bimésh, por vetém njé pjesé e tyre jané studiuar pér t’u
pérdorur né mjekési. Shumé studiues besojné se ka bimé gé akoma nuk ju dihen fuqité e tyre
shéruese. Kompanité farmaceutike né ményré aktive jané duke hulumtuar mbi potencialin e
biméve té cilat pérmbajné njé numér t¢ madh substancash natyrale me veprim biologjik duke
funksionuar né njé ményré shumé té ngjashme me pérgatitjet mjekésore.

Bimét mjekésore si dhe substancat e pérftuara prej tyre shfrytézohen pér té pérgatitur produkte té
ndryshme mjekésoreduke filluar nga mé té thjeshtat gé jané cajrat , tinkturat, ekstraktet e deri né
produktet gé njihen ndryshe si Fitopreparate. Pérdorimi i tyre éshté mjaft i gjeré nisur nga lehtésia
pér t’i siguruar por dhe nga opinioni i krijuar se produktet bimore nuk jané té démshme pér
organizmin.

Bindja se ““ bimore = siguri” éshté njé nga arsyet mé té médha té rritjes sé pérdorimit té mjekésisé
tradicionale. Preparatet bimore dhe alternative, ne pergjithesi jane me cmime te arsyeshme, te
sigurta dhe perdoren ne mase te gjere sidomos ne vendet me zhvillim te ulet dhe te mesem
ekonomik. Perdorimi i tyre mbeshtetet nga prova empirike per sigurine dhe efikasitetin e tyre. Keto
prova vijne nga eksperienca e mbledhur ne shekuj, gojedhena, farmakope, materiale te lashta etj.

X.1 Situata dhe kuadri ligjor né vendin toné.

Né Shqipéri bimét mjekésore garkullojné né formén e Fitopreparateve ose né formén e cajrave.
Vendi yné ka njé potencial t& madh pérsa i pérket biméve mjekésore duke mbuluar kérkesat e
tregut vendas pér cajrat terapeutiké por njé pjesé e konsiderueshme e biméve mjekésore
eksportohen kryesisht né SHBA dhe né Evropé. Bimét mjekésore mbrohen nga disa Konventa
Ndérkombétare té cilat Shqipéria i ka ratifikuar dhe i ka béré pjeseé té legjislacionit té saj kombétar:

a. Konventa e Bernés pér Ruajtjen e Florés dhe Faunés sé Egér dhe Mjedisit Natyror
Europian (Convention on the Conservation of European Eild Flora and Fauna and
Natural Habitats). Shqipéria e ka nénshkruar kété konventé mé 31.10.1995 dhe
ratifikimi i saj nga parlamenti éshté béré mé 02.03.1998 (ligji nr.8294)



Konventa Ndérkombétare e Mbrojtjes sé Varieteteve té Reja té Biméve (International
Convention for the Protection of Neé Varieties of Plants). Shqipéria éshté béré pjesé e
Konventés Ndérkombétare té Mbrojtjes sé Varieteteve t€ Reja té Biméve mé
12.05.2005196.

Konventa mbi Diversitetin Biologjik (The Convention on Biological Diversity).
Shqipéria e nénshkroi konventén mé 05.01.1994 dhe hyri né fugi mé 05.04.1994198

Konventa pér Tregtiné Ndérkombétare té Specieve té Rrezikuara té Florés dhe Faunés
sé Egér. Shqipéria ka aderuar né kété konventé mé 27 gershor 2003 dhe e ka béré pjesé
té legjislacionit té brendshém mé 25 shtator 2003199.

Konventa e Aarhus-it “Pér té drejtén pér informacion pér mjedisin, pjesémarrjen e
publikut né marrjen e vendimit pér mjedisin dhe té drejtén pér tu ankuar né
gjykaté ’Shqipéria éshté ndér vendet e para gé e ka nénshkruar kété konventé gé né
vitin 1998 dhe ratifikimi i saj né parlament u bé né vitin 2001200.

Ligji nr. 10120, daté 23.04.2009 “Pér mbrojtien e fondit té biméve mjekésore,
eterovajrore dhe tanifere natyrore”.

Ligji nr.9362, daté 24.03.2005 “Pér Shérbimin e Mbrojtjes sé Biméve”, i ndryshuar
Ligji nr.8880, daté 15.04.2002 “Pér té drejtat e seleksionerit té biméve”, i ndryshuar
Ligji nr. 9867, daté 31.01.2008 “Pér pércaktimin e rregullave dhe té progedurave pér
tregtimin ndérkombétar té llojeve té rrezikuara té florés dhe faunés sé egér”, i

ndryshuar

Ligji nr. 9587, daté 20.07.2006 “Pér mbrojtjen e biodiversitetit”, i ndryshuar



Fig. IX.1 — Harta e shpérndarjes sé& kompanive dhe gendrave t& grumbullimit, pérpunimit dhe eksportimit
té BMA-ve né Shqipér
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Né Shqipéri, ende nuk ka njé industri farmaceutike e cila té pérpunojé dhe mé pas té hedhé né treg
produkte tradicionale bimore. Pérpunimi i produkteve bimore, é&shté e kufizuar vetém né
grumbullimin dhe tharjen e biméve mjekésore eterore vajore té cilat mé pas eksportohen. Referuar
Rregjistrit kombétar té bizneseve, jané disa aktivitete tregtare té cilat grumbullojné thajné bimét
mjekésore heterovajore.



Fig. IX.2 Lista e kompanive té pérpunimit dhe eksportimit t&¢ BMA-ve né Shqipéri

Nr. Kompania Vendodhja

1  Alb-Ducros Tirané

2 Albanian Herbs Sh.A. Shkozet 11/4 God 4/2, Durres
3  Filipi Shpk Lac

4 Xherdo Shpk Maminas, Durres

5 Elba-Shehu Shpk Elbasan

6 Mucaj Shpk Bajze, Malesi e Madhe

7 Relika Shpk Koplik, Malesia e Madhe

8 Herba-Fruktus Shpk Elbasan

9  Albania Trading Company (ATC) Lagja.6 —Maliq Mugol, Nr. 1011, Durres
10  Flaerti shpk Rruga Dardania, Durrés

11  Galen shpk Shkoder

12  Zagora shpk Koplik, Malési e Madhe

13 Erbashpk Grizhe, Malesia e Madhe

14 Gjonaj shpk Kushe, Hot, Malesia e Madhe
15 Orlando shpk Zona Industriale, Shkoder

16  Gurrashpk Tepelene

17  Tealb shpk Tirané

18 Llakamani sh.p.k Pogradec

19 Atalanta shpk Rrashbull, Durrés

20 Albapine Durrés

21 Gjedra Berat

22 Raduci Herbal Durres

23 Erba Sol Tirane

25 Organic Albania Pegin

26 Tomathea Tirane

27  Irgent Myftaraj Durres

28 Merja bioprodukte Rr.Ferit Xhajko, Tirané

Kéto ndérmarje kryejné vetém grumbullimin e biméve mjekésore dhe thajrjen e tyre , duke i
importua né vende té tjera dhe njé pjesé e tyre éshté e destinuar pér tregun vendas né trajtén e
cajrave bimore.

Pérkufizimi gé ju jepet Produkteve tradicionale bimore né ligjin pér barnat [1] si dhe né Rregullore
[54] é&shté si mé poshté.

“Produkt tradicional bimor ” éshté produkti bimor efektshméria e té cilit mund té njihet né bazé té
pérdorimit afatgjaté té tij né Republikén e Shqipérisé, né Bashkimin Europian, dhe gé plotéson
kushtet e parashikuara né kété ligj [1].

“Produkti tradicionl bimor ” éshté njé produkt gé né pérmbajtjen e tij ka si 1éndé vepruese vetém
njé ose mé shumé preparate bimore,té cilat jané t& kombinuara me njé apo mé shumé preparate
bimore [54].




Produktet tradicionale, si kusht pér té hyré né tregun Shqiptar kané rregjistrimi e tyre, i cili béhet
referuar Rregullores pér dhénien e Autorizmit té Tregtimit té barnave e té klasifikimit té tyre né
RSH.

Kéto akte kané Iéné pa pérmendur pérkufizime té cilat jané té lidhura me pérkufizimet e mésipérme
dhe gé do té jepnin njé pércaktim mé té garté té produktevé bimore.

X.2 Situata dhe kuadri ligjor né Evropé.

Legjislacioni Evropian pérsa i pérket produkteve me origjiné bimore ka pésuar heré pas here
ndryshime. Produktet mjekésore bimore té cilat garkullojné né vendet e Bashkimit Evropian duhet
gé nga muaji Mars 2011 té jené detyrimisht té rregjistruara , pas késaj date tregtimi i parregjistruar
i tyre do té jeté i paligjshém. Harmonizimi i tregut pérsa i takon produkteve mjekésore me origjiné
bimore, paraget njé sfidé té vérteté pér vendet e BE. Kéto produkte ndryshojné pér shkak té
origjinés sé Iéndés sé paré dhe teknologjisé sé prodhimit.

Direktiva [55], ka vendosur standarde ligjore té vlefshme pér njé numér té madh barnash bimore
(monografité e hartuara nga Komiteti mbi produktet bimore HMPC, monografité Farmakopeale
etj.). Rol thelbésor né kété drejtim ka luajtur dhe luan edhe OBSH ku njé nga objektivat madhoré
té saj éshté promovimi i sigurisé, efikasitetit dhe cilésisé sé barnave bimore tradicionalé.

Hapi i paré dhe i réndésishém pér garantimin e cilésisé sé barnave bimore éshté kontrolli i cilésisé
sé biméve mjekésore dhe materialeve bimore. Udhézuesit e OBSH si ai mbi praktikén e miré té
kultivimit dhe té grumbullimit (GACP), mbi kontrollin e cilésisé sé materialeve bimore,
monitorimin e sigurisé sé tyre etj. jané té réndésishém né kété drejtim. Mbéshtetur né direktivat
dhe udhézuesit e mésipérm, né kété studim kemi patur pér géllim té analizojmé gjendjen aktuale
té barnave bimore né vendin toné duke u ndalur né disa aspekte legjislative dhe teknike gé lidhen
me zbatimin e normativave ndérkombétare pér standardizimin e tyre. Legjislacioni i BE-se kérkon
dhe autorizon hedhjen né treg té atyre pérgatesave bimore (barnave bimore) gé garantojné dhe
demostrojné cilési, siguri dhe efikasitet; jané té prodhuara sipas ligjeve té GMP, jané té
ambalazhuara dhe etiketuara sipas rregullores aktuale té BE-se, pérshkruhen dhe shpérndahen nga
punonjés shéndetésor té kualifikuar si farmacistét, mjekét etj.

Pérkufizimet qé legjislacioni Evropian, lidhur me Produktet Tradicionale Bimore jané mé té gjera
dhe referuar Direktivés [55] duke pércaktuar garté cilat jané kriteret gé duhet té pérmbushé njé
produkt tradicional bimor, cilat jané substancat/preparatet bimore si dhe dallimi mes tyre.
Pérkufizimet e pasqyruara né kété Direktivé jané;
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30. Produkt mjekésor bimor: ¢do produkt medicinal, qé pérmban ekskluzivisht si pérbérés aktivé
njé ose mé shumé substanca bimore ose njé a mé shumé preparate bimore, ose njé a mé shumé
substanca té tilla bimore né kombinim me njé ose mé shumé preparate té tilla bimore;

31. Substancat bimore: Té gjitha bimét kryesisht té plota, té fragmentuara ose té prera, pjesét e
biméve, algat, kérpudhat, likenet né formé té papérpunuar, zakonisht té tharé, por ndonjéheré té
freskéta. Disa eksudate gé nuk i jané nénshtruar njé trajtimi specifik konsiderohen gjithashtu si
substanca bimore. Substancat bimore pércaktohen saktésisht nga pjesa bimore e pérdorur dhe
emri botanik sipas sistemit binomial (gjini, specie, varietet);




32. Preparate bimore: preparate té pérftuara duke i nénshtruar substancave bimore trajtimeve té
tilla si ekstraktimi, distilimi, shprehja, fraksionimi, pastrimi, pérgendrimi ose fermentimi. Kéto
pérfshijné substanca bimore té grira ose pluhur, tinktura, ekstrakte, vajra esencialé, léngje té
shprehura dhe eksudate té pérpunuara.’

Né shtete t& ndryshme legjislacioni éshté pérshtatur né ményra té ndryshme pér rregullimin e
prodhimit dhe tregtimit té kétyre produkteve. Si kriter pér tregtim duhet qé kéto produkte té
tregtohen né kéto vende, té jené té sigurta nga ana e prodhimit dhe té kété té dhéna pér efikasitetin
e tyre. Kéto té dhéna nuk pérfshijné vetém studimet klinike por edhe pérvoja té mjekéve né
pérshkrimin e tyre pér té vértetuar efikastetin e tyre. Shumé shtete po aplikojné modelin rregullator
té FDA-sé, né té cilin prodhuesi duhet té shénojé gé produkti nuk éshté i aprovuar nga Agjensia
Kombétare e Kontrollit té€ Barnave té vendit pérkatés.

Direktiva [55] ka pércaktuar garté se cilat jané kombinimet e substancave bimore té cilat té
rekomanduara dhe té lejuara brenda njé produkti tradicional bimor. Né cilat rasté ato jané té
lejueshme dhe né cilén formé farmaceutike. Pérvec késaj, substancat/preparatet bimore té pérfshira
né kéto kombinime kané njé pérdorim tradicional t¢ dokumentuar kur pérdoren vetém me njé
pérbérés gé té konsiderohen té sigurta dhe té besueshme.

Kérkesa pér rregjistrimin e produkteve mjekésore tradicionale bimore ndér vite éshté rritur, si pér
produktet me njé substancé ashtu dhe pér ato té kombinuara.




Mamber State Recajved TUR granted TUR refusad Withdrawn

Total 2730 574 1719 240 197
Austria 224 14 209 o 1
Belgium 72 26 28 7 11
Bulgaria 33 14 16 2 1
Croatia 38 12 24 a 2
Cyprus 8 & 2 a 4]
Crech Republic 76 & 61 3 ]
Denmark i8 11 2 4 1
Estonia 14 1 13 4] o
Finland 30 (-] 13 1 10
Franoa 171 127 33 a 11
Genmany 513 61 285 106 61
Greace 34 8 13 5 B
Hungary 115 50 &85 a 4]
Ireland 85 35 49 4] 1
Ttaly 19 1 12 2 4
Latvia 25 a 21 o 4
Liechtenstein * [4] (1] o 4] o
Lithuania 32 1} 14 15 3
Luxembourg? [u] [i] [u] 4] o
Malta [i] a o 4] o
MNetherands 80 13 54 2 11
Paland 315 62 215 19 19
Portugal 20 r 12 a 1
Romania 33 25 B a o
Slovakia 16 5 5 2 4
Slovenia 34 4 26 a 4
Spain 162 7 100 54 1
Sweden 87 5 76 4] ]
Unibad Kingdom 450 58 348 18 26
(Norway) 26 10 15 fi] 1
{Teelfand) o o a o a

Tab X.1 Numri i aplikimeve TUR pér THMP sipas Art.16a té Direktives 2001/83/KE te marra nén
vlerésim, dhéné, refuzuar dhe térhequr né Shtetet Anétare t€ BE-sé gé nga zbatimi Direktivés 2004/24/KE
deri mé 31 dhjetor 2016.[62]

Legjislacioni farmaceutik Evropian nuk ofron té dhéna pér pérdorimin e eksipientéve né produktet
mjekésore tradicionale bimore pasi aspekti cilésor i produktit medicinal éshté i pavarur nga
pérdorimi i tij tradicional. Legjislacioni nuk vendos asnjé kufizim pér numrin/pérgindjen e
eksipientéve né cajrat bimoré. Megjithaté, mendimi shkencor i HMPC [61] éshté se: - - zakonisht
jo mé shumé se 3 ekscipienté duhet té pérdoren né njé caj bimor (mé shumé se 3 eksipienté
nénkuptojné pengesa teknike pér sa i pérket testimit té cilésisé [60]) dhe eksipientét nuk duhet té
pérfagésojné mé shumé se 30% té pesha totale mé shumé se 3 ekscipienté ose mé shumé se 30%
e peshés totale né njé caj bimor nuk do té ngjallte shgetésime nga piképamja e shéndetit publik me
kusht gé mbajtési i autorizimit té marketingut/mbajtési i regjistrimit té pérdorimit tradicional té
mund té kontrollojé cilésiné e produktit dhe se éshté e pérshtatshme justifikimi pér nevojén pér mé
shumé se 3 ekscipienté jepet nga mbajtési i autorizimit t€ marketingut/mbajtési i regjistrimit té
pérdorimit tradicional.
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Numri i regjistrimeve té pérdorimit tradicional (TUR®) pér THMPY” né BE té grupuar sipas vitit
té regjistrimit pér produktet monokomponente dhe té kombinuara (2004 deri né dhjetor 2016;
gjithsej 1719).[62]

Rekomandime

mi i produkteve mjekésore tradicionale mbéshtetet né dy faktoré té réndésishém :

Sé pari, duhet té béhen disa ndryshime né legjislacionn vendas i cili do té rregullojé
prodhimin e biméve mjekésore té kultivuara dhe té egra té cilat mé paas do té pérdoren si
Iéndé e paré né prodhime farmaceutike.

Sé dyti, té hartohen e té zbatohen protokolle mjekimi ashtu si¢ egzistojné pér mjekésiné
konvencionale, duke pérdorur metoda natyrale bazuar dhe né protokolle té miratuara nga
OBSH.

Sé treti, Pér t’ia arritur kétyre objektivave kérkohet si domosdoshmeéri trajnimi i personave
té cilét sipas ligjit kané té drejté té rekomandojné e té pérshkruajné produktet mjekésore
alternative. Kjo do té rrisé besueshmériné e té sémuréve si dhe do t’i ndihmonte ata pér té
béré zgjedhjen e duhur.

Sé Kkatérti, pér té garantuar cilésiné dhe siguriné e barnave bimore duhet té forcohen:
sistemi legjislativ dhe rregullator, kontrolli i cilésisé dhe sigurisé sé tyre né pérputhje me
standardet e OBSH népérmjet ngritjes, apo bashképunimit ndérmjet tyre té laboratoréve té
specializuar dhe specialistéve té trajnuar né kété fushé;

Sé pesti, té tregohet kujdes pér edukimin e konsumatoréve né mirpérdorimin e barnave
bimore dhe rritje e profesionalizmit né késhillimin dhe shpérndarjen e tyre.

Sé gjashti, té zhvillohet sistemit té fitofarmakovigjilencés né monitorimin e sigurisé sé
barnave bimore, rritja e rolit té farmacistit né kété drejtim.

Sé shtati, té rregullohet kuadri ligjor lidhur me fitovigjilencén.
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REKOMANDIME.

1.Ndryshime né pérmbajtje té ligjit népérmjet tre gasjeve té mundshme pér té realizuar ndryshime
thelbésore ligjore:

a.rishikimi ose pérditésimi i legjislacionit ekzistues népérmjet ndryshimit té legjislacionit;
b.zévendésimin e legjislacionit ekzistues me njé legjislacion krejtésisht té ri;

c.miratimi i legjislacionit gjithépérfshirés, konsolidimin dhe rishikimin e seksioneve té
caktuara né ligje té ndryshme ekzistuese, té plotésuar me dispozita té reja ose shtesé.

2.Duke mos patur njé legjislacion gjithépérfshirés pér barnat, shérbimin farmaceutik, pajisjet
mjekésore, suplementet, produktet bimore, prodhimin, importin, tregtimin, falsifikimin éshté
domosdoshmeéri gé té krijohet njé gérshetim i kompetencave té autoriteteve té ndryshém. Duhet té
krijohet njé mekanizém efektiv koordinues dhe monitories.

3.Shikohet e domosdoshme gé té béhen ndryshime né disa Kode dhe Ligje duke i harmonizuar me
legjislacionin farmaceutik.

a)Kodi Penal (falsifikimikontrabanda e barnave; tregtimi i Iéndéve narkotike)

b)Kodi Doganor (taksat dhe tarifat pér artikujt e importuar dhe pérjashtimet/ kufizimet né
eksporte, etj.)

c)Ligjin pér Pronésisé intelektuale (markat tregtare dhe patentat)

d)Ligji pér Licensat (pérgjegjésia pér receté, licencat e shpérndarjes, pikat e shitjes me
pakicé, etj.)

e)Vendimi “Pér rregjimin e importit-eksportit dhe prodhimin e barnave” (licencat pér
import dhe eksport té barnave, etj.)

f.Vendimi“Pér #mimin e shitjes s€ barnave” (¢mimet maksimale me shumicé dhe pakic€)
g)Vendimi pér kriteret e dhénies sé Autorizimit pér importin e barnave té parregjistruara
dhe ndihmave.

h)Vendimi pér miratimin e kritereve pér importin e barnave té parregjistruara né raste
emergjence dhe né rastet kur jané alternativa té vetme pér nevoja shéndetésore.
i)Rregullore per kryrjen r promocionit dhe reklamén e barnave (skanimi paraprak i
reklamave té barnave)

J)Urdhér i Ministrit té Shéndetésisé pér ngritjen dhe funksionimin e Farmakovigilencés

Ky kapitull éshté konceptuar né formén pérfundimtare té njé ligji té shkruar. Nenet té cilat propozoj
té amendohen duke u mbéshtetur né Direktivat e BE-sé jané té vendosura né kuadrat me shkrim
italic, né formén e tyre té ndryshuar nga ligji gé éshté aktualisht né fugi. Numri qé i éshté véné
nenit né kéto rekomandime éshté thjesht demostrues dhe nuk mund té keté té njejtin numér dhe né
ligj. Kjo pér shkak se nuk é&shté kopjuar i gjithé ligji i cili éshté né fuqi.



AMENDIMET QE | PROPOZOHEN LIGJIT MBI SHERBIMIN FARMACEUTIK

LIGJI Nr ..., Daté ..., “ PER BARNAT, SHERBIMIN FARMACEUTIK DHE PAJISJET
MJEKESORE ”

KREU ...
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni ...
Qéllimi

Ky ligj ka pér géllim té pércaktojé, kushtet dhe masat pér garantimin e cilésisé, sigurisé, efikasitetin
e medikamenteve, pércaktimin e gmimit, prodhimin, rregjistrimin, shpérndarjen e medikamenteve.
Kushtet pér progedurat e testimit, licensimin.

Neni ...
Fusha e zhatimit

1. Kaétij ligji i nénshtrohen té gjitha subjektet, personat juridiké e fiziké, shtetéroré e privateé,
vendas e té huaj, gé ushtrojné veprimtarité e parashikuara né dispozitat e kétij ligji.
a. Veprimtarité e pércaktuara né kété ligj pérfshihen né kategoriné I1.7 té
ligjit pér licencat
b. Keéto veprimtari licencohen sipas ligjit pér licencat.
2. Ky ligj nuk zbatohet né rastet e méposhtme:
a. Produktet e ndérmjetme té destinuara pér pérpunim té métejshém nga
mbajtésit e autorizimit té prodhimit.
b. Produktet mjekésore té destinuara pér prova klinike.
c. Ushgimet mjekésore dhe plotésuesit ushgimore té kontrolluara nga
kushtet mbi ushgimet.

Neni ...
Pérkufizime
1. "Substancé" té njohura edhe si 1éndé vepruese ose shogéruese, jané Iéndét me origjiné

natyrore (minerare, bimore, shtazore), sintetike, té pérftuara, nga proceset e fermentimit

dhe teknologjia gjenetike, me synim té paracaktuar, pér fabrikimin e produkteve farmaceutike si
mbartés té veprimit farmakologjik .

2. “Efekt anésor” éshté efekt i padéshirueshém,i paqéllimté dhe i démshém i organizmit 1 cili
shfaget nga njé bar i pérdorur né doza normale pér profilaksi, diagnostikimin, mjekimin e
sémundjes ose pér té rikthyer, korrigjuar e modifikuar njé funksion fiziologjik

3. “Produkt mjekésor cilésor” vleré€sohet produkt mjekésor 1 prodhuar né€ rrugé industriale me
géllim tregtimi dhe gé pérmbush kérkesat e farmakopesé dhe té sandarteve ekzistuese, duke
garantuar njékohésisht efektshmériné dhe siguring, né pérputhje me géllimin e pérdorimit té tij

4. “Formé farmaceutike” kondiserohet bari 1 pérgatitur, sipas disa proceseve teknologjike
farmaceutike, né formén mé té pérshtatshme pér t’u pérdorur nga i sémuri (tablet, ampul€, supost



etj.) dhe pér té ruajtur efektin veprues brenda afateve kohore té garancisé sé deklaruar

5. “Garantim 1 cilésisé€” éshté njé koncept 1 gjeré, q¢ shpreh té€résiné e masave t€ nevojshme pér
tejkalimin e problemeve g€, vecmas ose bashkérisht, ndikojné né cilésiné e produkteve
farmaceutike, me objektiv sigurimin e standardeve né pérputhje me pérdorimin e tyre

6. “Certifikaté regjistrimi” &shté certifikata qé jepet né c¢astin e regjistrimit té njé bari, sipas
kushteve té pércaktuara né kété ligj

7. "KNB” éshté Komisioni i Nomenklaturés s€¢ Barnave .

8 “Produkte mjekésore kontrabandé” jané produktet té cilat kané hyré ose jané nxjerré népérmjet
kufirit shtetéror me ményra té jashtéligjshme pér t'i shpétuar kontrollit doganor dhe kontrollit
shtetéror :

9. “Produkte mjekésore magjistrale jané produktet mjekésore té pérgatitura né farmaci sipas
recetés individuale té pacientit té Ié&shuar nga mjeku

10. “Detyrim sherbimi publik” éshté detyrimi gé duhet té kené shpérndarésit me shumicé té
produkteve mjekésore me qéllimin pér té garantuar né vazhdimési té sasive té produkteve
mjekésore sipas kérkesave té sémuréve

11. “Radiofarmaceutik” €shté ¢do produkt medicinal i cili, kur éshté gati pér pérdorim, pérmban
njé ose mé shumé radionuklide (izotope radioaktive), té destinuara pér géllime mjekésore.

12. Gjenerator radionukleotidi éshté cdo sistem gé pérfshin njé radionuklid prind fiks nga "i cili
njé radionuklid i caktuar éshté prodhuar pér pérgatitjen e njé radiofarmaceutiku".

13. Radionuklid né njé burim rrezatimi té mbyllur do té thoté ¢do substancé radioaktive né njé ené
té mbyllur fort gé pérdoret pér trajtimin me rrezatim té jashtém.

14. Kit radionuklide do té thoté ¢do preparat qé do té rikonstituohet ose kombinohet me
radiounuklide né radiofarmaceutikén pérfundimtare, zakonisht menjéheré pérpara administrimit té
tij.

15. Pararendési i radionuklidit do té thoté ¢do radionuklid i prodhuar pér radioetiketimin e njé
substance tjetér pérpara administrimit. .

16.“Produkte mjekésore ekuivalente” jané alternativat farmaceutike biodisponueshméria e té
cilave pas administrimit té té nhjéjtés dozé, né té njéjtén rrugé duhet té japé efekt té njéjté mé
produktin mjekésor referencé

17. “Abuzimi me produkte mjekésore” Pérdorim i vazhdueshém ose i rast€sishém i tepért 1
produkteve mjeksore gé shogérohet nga efekte té démshme fizike dhe psikologjike

18. “Fugqia e produktit mjekésor” Pérmbajtja e 1éndéve aktive, e shprehur nga ana sasiore pér njési
doze, pér njési té volumit ose peshés, né pajtim me formén e dozés.

19. “ Rreziku pér shéndetin publik” Té gjitha rreziget né lidhje me cilésin€, siguriné dhe
efikasitetin e produktit mjekésor.

20. “Substancat bimore” T¢€ gjitha bimét kryesisht té plota, t€ fragmentuara ose t€ prera, pjesét e
biméve, algat, kérpudhat, likenet né formé té papérpunuar, zakonisht té tharé, por ndonjéheré té
freskéta. Disa eksudate gé nuk i jané nénshtruar njé trajtimi specifik konsiderohen gjithashtu si
substanca bimore. Substancat bimore pércaktohen saktésisht nga pjesa bimore e pérdorur dhe emri
botanik sipas sistemit binomial (gjini, specie, varietet)

21. “Preparate bimore” preparate t€ pérftuara duke 1 nénshtruar substancave bimore trajtimeve té
tilla si ekstraktimi, distilimi, shprehja, fraksionimi, pastrimi, pérgendrimi ose fermentimi. Kéto
pérfshijné substanca bimore té grira ose pluhur, tinktura, ekstrakte, vajra esencialé, Iéngje té
shprehura dhe eksudate té pérpunuara.



22. “Produkt mjekésor bimor” ¢do produkt medicinal, g€ pérmban ekskluzivisht si pérbérés aktivé
njé ose mé shumé substanca bimore ose njé a mé shumé preparate bimore, ose njé a mé shumé
substanca té tilla bimore né kombinim me njé ose mé shumé preparate té tilla bimore;

23. “Pacient” njé person qé merr kujdes mjekésor, ose pér té cilin kujdeset njé mjek ose dentist i
caktuar kur éshté e nevojshme

24. “Formulim magjistral” preparat i cili pérgatitet nga farmacisti sipas recetés s¢ mjekut 25.
“Farmaci Spitalore” €shté departament i shérbimit t& kujdesit shéndetésor, i cili pérfshin artin,
praktikén dhe profesionin e zgjedhjes, pérgatitjes, ruajtjes, pérzierjes dhe shpérndarjes sé barnave
dhe pajisjeve mjekésore, duke késhilluar pacientét, mjekét, infermierét dhe profesionistét e tjeré
té kujdesit shéndetésor pér siguriné, efektivitetin dhe efikasitetin e tyre gjaté pérdorimit té tyre.
26.”Bar jetim” &shté€ preparat i cili pérdoret pér sémundje té€ rralla

27.”Import Paralel” jan€ produkte t€ importuara né nj€ shtet anétar nga nj€ tjetér dhe t€ vendosura
né treg jashté kanaleve formale té prodhuesit ose shpérndarésit té tij té licencuar.

28.”Vaksiné e personalizuar” i referohet "shénjestrimi" i antigjeneve té vaksinés drejt njé rezultati
té optimizuar (maksimizimi i imunogjenitetit dhe minimizimi i rrezikut té déshtimit té vaksinés
ose reaktogjenitetit té vaksinés dhe efekteve anésore né njé pritési né rrezik té sémundjes ose
komplikimeve serioze).

29. “Klasifikimi ATC i barnave” Sistemi 1 klasifikimit Anatomik Terapeutik Kimik pérdoret pér
klasifikimin e Iéndéve aktive té barnave sipas organit ose sistemit né té cilén ato veprojné si dhe
vecorive terapeutike, farmakologjike dhe kimike té tyre.

KREU ...
PRODHIMI | PRODUKTEVE MJEKESORE

Neni.....

Mbajtési i Autorizimit té Prodhimit pér produktet mjekésore gé jané té lira pér shitje, duhet té
mbajé né njé rregjistér ose né njé dokument té barasvlefshém me té, té gjitha operacionet gé kryhen
pér produktin, duke i pérditésuar ato

Kéto té dhéna mbeten né dispozicion té mspektoreve té autoriteteve kompetente pér té paktén
pesé vijet.

KREU ...
VENDOSJA NE TREG

Nent .....

1.Asnjé produkt mjekésor nuk mund té futet né tregun Shqiptar nése nuk éshté i pajisur me
Autorizim tregtimi nga vendi i origjinés.

2.Autorizimi 1 tregtimit kérkohet edhe pér gjeneratorét radiobérthamoré, Kitet radiobérthamoré,
preparatet radiofarmaceutike, prekusorét radio bérthamoré, radiopreparatet té pérgatitura né rrugé
industriale.



Neni .....

Gjeneratorét radiobérthamoré duhet té pajisen me autorizim pér tregtim i cili té pémbajé njé
pérshkrim té pérgjithshém té sistemit, sé bashku me njé pérshkrim té detajuar té pérbérésve té
sistemit g& mund té ndikojé pérbérjen ose cilésiné e preparatit bijé bérthamé,

- vecorité cilésore dhe sasiore té eluateve ose sublimateve.

Autorizimi pér tregtim nuk duhet té cénojé té drejtén e pronésisé industriale dhe tregtare té
prodhuesit té produktit mjekésor.

Autorizimi nuk ndikon né pérgjegjésiné civile dhe penale té prodhuesit dhe, sipas rastit, té
zotéruesit té autorizimit té hedhjes ne treg.

Neni .....

Njé produkt tradicional bimore do té tregtohet né vendin toné nése éshté né garkullim prej njé
periudhe 30 vjecare prej té cilave 15 vité té jeté né garkullim né njé nga vendet e BE

KREU...
FARMAKOVIGJILENCA

Neni ...

Sistemi i Farmakovigilencés kryen kéto funksione:

a)Mbledhjen e té dhénave nga té gjitha burimet e disponueshme, kryesisht raportet e rasteve pér
pacienté individualé dhe rezultatet nga studimet dhe provat epidemiologjike;

b)Analizimi i té dhénave dhe identifikimi i sinjaleve té rrezige t€ mundshme té reja

c)Vlerésimi i planeve t& menaxhimit té rrezikut, rast raporte, raporte studimi, pérditésime periodike
té sigurisé raportet dhe rishikimet e rrezikut té pérfitimit t&€ dorézuara nga mbajtésit e autorizimit
té marketingut;

d)Inspektimi i mbajtésve té autorizimit té marketingut;

e)Vlerésimi i rrezigeve, pér sa i pérket shpeshtésisé, serioziteti dhe faktorét e rrezikut;
f)Menaxhimi i rrezigeve, shpesh pérmes hetimeve té métejshme si dhe marjen e masave pér
minimizimi i rrezikut.



ANEKSET
ANEKSI 1

Pérshéndetje! Uné quhem Gentiana Qendro, jam duke béré njé studim mbi problematikat e
legjislacionit farmaceutik shqiptar. Pjesémarrja juaj né kété studim éshté shumé e réndésishme,
sepse informacioni i grumbulluar do té ndihmojé pér té vlerésuar situatén aktuale lidhur me
sistemin farmacutik. Cdo informacion gé do té merret prej jush, do té ruhet né ményré
konfidenciale dhe emri juaj nuk do té pérméndet asnjéhere. Lexojini pyetjet me kujdes dhe
pérgjigjuni me singeritet vetém né bazé té asaj qé dini, ose gé béni. Plotésimi i kétij pyetésori éshté
vullnetar. Nuk jeni para njé testimi qé do té thoté se nuk ka pérgjigje té drejta apo té gabuara. Né
se mendoni se asnjéra nga pérgjigjet nuk éshté ajo gé doni, zgjidhni até gé éshté mé e afért.
Pyetésori kérkon rreth 20 minuta pér t’u plotésuar.

Nése jeni dakort mund té fillojmé.

Faleminderit!

PYETSORI MBI KUJDESIN NE PERDORIMIN E PRODUKTIT MJEKESOR

1. Mosha 2. Vendbanimi 3. Arsimi

a. nén20 a. Fshat a. lulét
b. 20-40 b. Qytet b. I mesém
c. 40-60 c. llarté
d. Mbi 60
4 . Kur njé problem shéndetésor béhet shqetésues pér ju, fillimisht, ¢faré béni ?
a. | drejtohem mjekut
b. I drejtohem farmacistit
c. Pyes té aférm dhe blej produkte mjekésore
5 . Produktet mjekésore kundér dhimbjes i zgjidhni?
a. Duke pyetur farmacistin b. Duke pyetur mjekun
c. Béni né kokén tuaj d. Nga ndonjé sugjerim i ndonjé miku ose té aférmi
6 . Gjaté mjekimit, a jeni té kujdesshém qgé ti merrni produktet mjekésore né kohét e

caktuara?

a.Po, gjithmoné

b. Pérpigem

c. E neglizhoj

7 . A e lexoni fletéudhézuesin e produkteve mjekésore?

a. Po b. Jo

A) Ngs Po:

a. Gjithmoné b. Shpesh c. Me raste

B) Ngs po, cilén pjesé té fletéudhézuesit e lexoni mé shumé?



a. Té gjithén b. Pérdorimin c. Efektet gé jep bar
C) Ngs, Jo, pérse?

Nuk arrij ta kuptoj

Eshté né gjuhé té huaj

Mjaftohem me késhillén e farmacistit ose té mjekut

Neglizhoj leximin e saj

o0 ow

. Sii ruani produktet mjekésore?
| mbaj né vende té freskéta dhe larg fémijéve
| vendos diku gé t€ mund ti marr me shumé lehtési
Nuk i kushtoj kujdes

oo o

©

. Ngs hasni probleme shgetésuese té padéshirueshme gjaté pérdorimit té produkteve
mjekésore si veproni?
| drejtohem mjekut
| drejtohem farmacistit
E ndérpres marrjen e tij
E ndérpres marrjen dhe i drejtohem specialistit (farmacisti/mjekut)

o0 o

10 . Ngs u tepron produkti mjekésor mbas mbarimit té kurés, si veproni?
a. E hedh poshté

b. | ruaj né kushte té pérshtatshme

C. | pérdor derisa té mbarojné

11 . Sa besim keni qé bari do tju japé efekt maksimal?

a. 80-100 %
b. 60-80 %
C. Nén 50 %

12 . Sa té kénaqur jeni me késhillat gé ju jep farmacisti?

a. 80-100 % C. 40-60 %
b. 60-80 % d. Nén 40 %
13 . Pér sa kohé e pérdorni produktin mjekésor?

a. Vetém aq sa mé ka késhilluar mjeku/farmacisti

b. Kur mbaron i gjithé medikamenti

C. Sapo e shoh gé ndihem mé miré e ndérpres

14 . Kur ju duhet té blini njé produkt mjekésor, ¢faré vlerésoni mé shumé?

a. Cmimin b. Cilésiné c. Té dyja

15 .Ngs, terapia nuk ka efekt, kujt ia hidhni fajin?
a. Farmacisti



b. Mijekut
C. Cilésisé sé barit

16 . Cilat produkte mjekésore blini né farmaci pa késhillén e mjekut?
a. Barna kundér dhimbjeve

b. Produkte dietetike

C. Antibiotiké

d. Produkte kozmetik

17 . Ai blini produktet mjekésore vetém né njé farmaci?

a. Po b. Jo

18 . A ju ka ndodhur qé farmacisti té keté ndryshuar produktin mjekésor té pérshkruar
nga mjeku né receté me njé ekuivalent (té€ ngjashém me té)?

a. Po b. Jo C. Nuk mbaj mend

A) Ngs PO, cfaré keni béré :

a. Jam rikthyer te mjeku pér tu siguruar

b. Kam patur besim te farmacisti dhe kam pranuar
C. Nuk kam pranuar

ANEKSI 2

PYETESORI MBI RENDESINE E PERKTHIMIT TE FLETEUDHEZUESIT TE
MEDIKAMENTIT.

1. Mosha 2. Vendbanimi 3. Arsimi
a. nén 20 a. Fshat a. lulét
b. 20-40 b. Qytet b. I mesém
c. 40-60 c. Ilarté
d. Mbi 60
4 . Dini gjuhé té€ huaja [Ja. PO [J b.JO
5. Kur merni njé produkt mjekésor e lexoni fletén shogéruese té tij?
a. PO b.JO
Ngs Jo :

Nuk i kushtoj réndési

Shpjegimet nuk jané gjithmoné né shqip
| besoj shpjegimeve té farmacistit

Nuk e kuptoj, ka shumé terma mjekésore

oo P>
N—r

6 . Kérkoni ndihmén e té tjeréve pér té pérkthyer fletén shogéruese



a. Gjithmoné b. Shpesh c. Rrallé

7. Kur ju éshté shfaqur ndonjé efekt i padéshirueshém i jeni drejtuar

a. Fletés shogéruese
b. Farmacistit
c. Mjekut

8 . Mendoni se fleta shogéruese do t’ju vlente pér ta pérdorur sa mé€ miré produktin

mj

ekésor té rekomanduar.
a. PO [ b. JO [

9. Mendoni se pérkthimi i saj né shqip éshté i domosdoshme.

a. PO [J b. JO LI

ANEKSI 3

PYETSORI DREJTUAR FARMACISTEVE

1.

7.
listés s

Jeni
a. farmaci b. agjenci farmaceutike

Keni farmacisté té punésuar
a. PO b.JO

Jeni pronari dhe drejtuesi teknik i farmacisé njékohésisht
a. PO b.JO

Keni kontraté me DRSKSH
a. PO b.JO

Njoftoheni paraprakisht pér ndryshimet e listés sé rimbursimit
a. PO b.JO

Ndryshimi i alternativés sé barit ju ka krijuar stok né farmaci
a. PO b.JO

Gjeni gjithmoné alternativén e paré té produktit mjekésor né momentin e hyrjes né fuqi té
é re t& rimbursimit

a. PO b.JO

Si veproni me produktin mjekésor i cili né listén e re ka ndryshuar alternativé/ cmim
a. Vazhdoni ta jepni me ¢gmimin e méparshém

b. E jepni me ¢mimin e ri edhe pse éshté mé i ulét se cmimi i blerjes.

Si veproni né rastet kur nuk gjeni alternativén e paré té njé produkti mjekésor



a. Jepni alternativén pasardhése duke maré diferencén e ¢mimit pacientit

b. Jepni alternativén pasardhése pa diferencé né pagesé edhe pse jam e/i bindur se kam
humbur
C. Nuk i interpretoj recetat me kéto barna.
10.  Cfaré mendimi keni pér ta zgjidhur kété problem
11. E dini gé ISKSH i pajis mjekét me receta pér produkte mjekésore pa rimbursim té formatit
TIP
a PO b.JO
12. Né farmacine tuaj ju vijné receta TIP
a. Shpesh C. Rrallé
b. Ndonjéheré d. Asnjéheré
13. Recetat pa rimbursim i pranoni vetém nése jané receta tip
a. PO b.JO
14.  Jundodh tju vijné né farmaci receta jot e rregullta (shénime, copa letrash, etj )
a. Shpesh
b. Ndonjéheré
C. Rrallé
15.  Si veproni né kéto raste
a. | interpretoj, skam ¢béj jemi né ekonomi tregu
b. Nuk i interpretoj kéto shénime, éshté jashté etikés sime profesionale
16. Né recetat pa rimbursim cili element mungon mé shumé
a. Emri i pacientit
b. Mosha e pacientit
C. Emri i mjekut
d. Nénshkrimi i mjekut
e. Vula e mjekut
f. Vula e institucionit
g. Diagnoza
h. Adresa e pacientit
I Data e I&shimit te recetés
17.  Cilat jané gabimet mé té shpeshta gé vini re né recetat pa rimbursim
a. Gabim né dozim
b. Papajtueshméri té produkteve mjekésore
C. Mjekim i gabuar pér diagnozén e shénuar
18. | ruani recetat né farmaciné tuaj



19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

217.

28.

29.

a. PO, gjithmoné sipas udhézimeve
b. JO, nuk mé interesojné

Barnat né receté mé shpesh jané té pérshkruara me
a. Emrin e tyre tregtar
b. Emrin e tyre sipas nomenklaturés ndérkombétare

Jepni mendimin tuaj nése éshté mé miré té pérshkruhet produkti mjekésor me emrin tregtar
apo me emrin e tij ndérkombétar dhe pse

Cilat produkte mjekésore jepni pa receté né farmaciné tuaj

a. Barnat OTC

b. Analgjezikét

C. Antihipertensivét

d. Antitusivét

e. Cdo gjé qé mé kérkohet

E dini gé egziston njé listé e produkteve mjekésore OTC
a. PO b.JO

E keni né farmaciné tuaj listén e produkteve mjekésore , OTC
a. PO b.JO

Ju ndodh tju skadojné produkte mjekésore né farmaci
a. PO b.JO

Si veproni né rastin e produkteve mjekésore té skaduara
a. | hedh né plehra

b. Mundohem si asgjesoj sipas mundésive té mia

C. Nése mundem i kthej né depo

E dini g¢ QKKB éshté e detyruar té grumbullojé produktet mjekésore té skaduara pér té
béré mé pas asgjesimin e tyre
a. PO b.JO

Ju ka ndodhur té vijné pacienté té ciléve ju kané skaduar produktet mjekésore e duan ti
kthejné pas

a. PO b. JO

Si keni vepruar né kéto raste

a. | keni maré produktet mjekésore pas

b. Keni késhilluar pacientin se si ti asgjesojé veté produktet mjekésore

C. Jeni treguar indifferent, né fund té fundit gmé duhet mua me produktet mjekésore
té tyre té skaduara dhe té papérdorur

Si mendoni cila éshté ményra mé e miré pér asgjesimin e produkteve mjekésore




ANEKSI 4

PYETSORI | DREJTUAR KATEGORISE SE TE VERBERVE

1. Mosha 2. Vendbanimi 3. Arsimi
a. nén20 a. Fshat a. lulét
b. 20-40 b. Qytet b. I mesém
c. 40-60 c. |Ilarté
d. Mbi 60
4. Keni sémundje té tjera pérvec verbérisé
a. PO b. JO
5. Pérdorni shpesh produkte mjekésore
a. PO b. JO
6. Keni patur raste té keni pérdorur produktin mjekésor e gabuar
a. PO b. JO
7. E njihni alfabetin Breill
a. PO b. JO
8. Do té gabonit po té shkruhej né Breill emri i produktit mjekésor mbi kuti
a. PO b. JO
9. Mendoni se shkrimi né Breill i emrit té produktit mjekésor éshté e réndésishme
a. PO b. JO
ANEKSI 5

LISTA E BARNAVE JETIME NE EVROPE

| ADCIRCA | Tadalafil

w

AFINITOR Everolimus

[1
[2

| ADVATE | Octocog alfa 4 ALDURAZYME Laronidase




5 ALIMTA Pemetrexed 69 NOVOSEVEN Human recombinant coagulation factor Vlla

6 AMMONAPS Sodium phenylbytyrate 70 NOXAFIL Posaconazole

7 ARZERRA Ofatumumab 71 NPLATE Romiplostim

8 ATRIANCE Nelarabine 72 OMNITROPE Somatropin

9 ATRYN Antithrombin 73 ONSENAL Celecoxib

10 AVASTIN Bavacixumab 74 ORENCIA Abatacept

12 BENEFIX Recombinant coagulation Factor 1X 75 ORFADIN Nitisione

13 BIOGRASTIM Filgrastim 76 OZURDEX Dexamethasone

14 BUSILVEX Busulfan (intravenous) 77 PANRETIN Alitretionoin

15 CAELYX Doxorubicin hydrochloride 78 PEDEA Ibuprofen

16 CANCIDAS Caspofungin 79 PEYONA Caffeine citrate

17 CARBAGLU Carglumic acid 80 PHOTOBARR Porfimer sodium

18 CAYSTON Aztreonam 81 PRIALT Ziconotide

19 CEPLENE Histamine dihydrochloride 82 PRIVIGEN Human normal immunoglobulin

20 CEPROTIN Human protein C 83 PUREGON Follitropin beta

21 CEREZYME Imiglucerase 84 RATIOGRASTIM Filgrastim

22 CINRYZE C1 inhibitor 85 REFCTO AF Moroctocog alpha

23 CYSTADANE Betaine anhydrous 86 REFLUDAN Lepirudin

24 CYSTAGON Mercaptamine bitartrate 87 REPLAGAL Agalsidase alfa

25 DIACOMIT Stiripentol 88 REVATIO Sildenafil citrate

26 DUCORAL Vibrio cholerare and recombinant cholera 89 REVLIMID Lenalidomide
toxin B-subunit 90 REVOLADE Eltrombopag

27 ELAPRASE Idursulfase 91 RILONACEPT Rilonacept

28 ENBRAL Etanecept REGENERON

29 ERBITUX Cetuximab 92 RILUTEK Riluzole

30 ESBRIET Pirfenidone 93 RUCONEST Conestat alfa

31 EVOLTRA Clofarabine 94 SAMSCA Tolvaptan

32 EXJADE Deferasirox 95 SAVENE Dexrazoxane

33 FABRAZYME Recombinant human alpha-galactosidase A 96 SIKLOS Hydroxycarbamide

34 FERRIPROX Deferiprone 97 SOLIRIS Eculizumab

35 FERTAVID Follitropin beta 98 SOMAVERT Pegvisomant

36 FILGRASTIM  HEXAL Filgrastim 99 SPRYCEL Dasatinib

37 FILGRASTIM Filgrastim 100 | SUTENT Sunitinib malate

RATIOPHARM 101 | TARCEVA Erlotinib

38 FIRAZYR Icatibant acetate 102 | TASIGNA Nilotinib

39 FIRDAPSE Amifampride 103 | TAXOTERE Docetaxel

40 FLEBOGAMMA Human normal immunoglobulin 104 | TEMODAL Temozolomide

41 GLIOLAN 5-aminolevulinic acid hydrochloride 105 | TEPADINA Thiotepa

42 GLIVEC Imatinib mesilate 106 | TEVAGRASTIM Filgrastim

43 GONAL- F Recombinant human follicle stimulating 107 | TEYSUNO Tegafur/gimeracil/oteracil
hormone 108 | THALADOMIDE Thalidomide

44 HELIXATE NEXGEN Octocog alpha CELGENE

45 HERCEPTIN Trastuzumab 109 | THELIN Sitaxentan

46 HIZENTRA Human normal immunoglobulin 110 | THYROGEN Thyrotropin alfa

47 | HUMIRA adalimumab 111 | TOB IPODHALER Tobramycin

48 HYCAMTIN Topotectan 112 | TORISEL Temsirolimus

49 ILARIS Canakinumab 113 | TRACLEER Bosentan monohydrate

50 INCRELEX Mecasermin 114 | TRISENOX Arsenic trioxide

51 | INOMAX Nitric oxide 115 | VALTROPIN Somatropin

52 INOVELON Rufunamide 116 | VEDROP Tocofersolan

53 INTRONA Interferon alpha 2b 117 | VELCADE Bortezomib

54 IXIARO Japanese encephalitis vaccine 118 | VENTAVIS lloprost

55 KEPPRA Levetiracetam 119 | VFEND Voriconazole

56 KIOVIG Human normal immunoglobulin 120 | VIDAZA Azacitidine

57 KOGENATE BAYER Octocog alpha 121 | VOLIBRIS Ambrisentan

58 KUVAN Sapropterin dihydrochloride 122 | VOTRIENT Pazopanib

59 LITAK Cladribine (' subcutaneous) 123 | VPRIV Velaglucerase alfa

60 LYSODREN Mitotane 124 | EILZIN Zinc acetate dehydrate

61 MABCAMPATH Alemtuzumab 125 | XAGRID Anagrelide hydrochloride

62 MABTHERA Rituximab 126 | XELODA Capecitabine

63 | MEPACT Mifamurtide 127 | XYREM Sodium oxybate

64 MOZOBIL Plerixafor 128 | YONDELIS Trabectedin

65 MYOZYME Recombinant human acid alpha-glucosidase 129 | ZARZIO filgrastim

66 NAGLAZYME N-acetylgalacto-samine 4 -sulfatase 130 | ZAVESCA Miglustat

67 NEXAVAR Sorafenib tosylate 131 | ZEVALIN Ibritumomab tiuxetan

68 NIVESTIM Filgrastim 132 | ZUTECTRA Human hepatitis B immunoglobulin




ANEKSI 6 TABELA KRAHASUESE E LIGJIT NR 9323/ VITI
2004 ME LIGJIN NR 105/ VITI 2014

LI1GJI 1 2004

LIGJI 105/2014

KREU I DISPOZITATE
PERGJITHSHME

KREU I DISPOZITATE
PERGJITHSHME

Nenil Qéllimi

Nenil Qéllimi

Neni 2 Fusha e veprimit

Neni 2 Fusha e zbatimit

Neni 3 Pérkufizime

1. "Barna"
2. ""Farmakopeja”
3. ""Léndé medikamentoze",
4. “Efekt anésor”
5. “Bar cilésor”
6. “Formé farmaceutike”
7. “Bar i gatshém pér pérdorim”
8. “Fabrikim”.
9. “Bar me origjiné bimore”
10.“Praktiké e miré e fabrikimit”
11.“Garantim i cilésisé”
12.“Farmaci”
13."Eksportues farmaceutik”
14."Shpérndarés farmaceutik”
15.“Cmim CIF iimportit”.
16.“Listé rimbursimi”
17.“Drejtoria e shéndetit public
rajonale”
18.“Farmacist”
19.“Farmakovigjilenca”.
20.“Mbajtési i autorizimit té
tregtimit”

1
1
1
1

1
1
1
1
1
1
P
P
P
P
P

1
P
3
4
D.
§
l
B

0.

Neni 3 Pérkufizime

“Agjenci”,

. “Agjenci farmaceutike”,

. “Autorizimtregtimi”,

. “Autorizimpérdorimi”,

“Bar”,

. “Bar origjinator”,

. “Bar xhenerik”,.

. “Barna gé tregtohen pa receté

mjekésore”,

“Autorizim prodhimi”,

0.  “Bar biologjik”,.

1. “Bar biosimilar”,

2. “Bar pér terapiné e gjeneve

3. “Bar pér terapiné me qelizave
somatike”,

4. “Bar né faze eksperimentale”,

5. “Bar imunologjik”,.

6. “Bar i falsifikuar”,

7. “Bar homeopatik”

8. “Bar me prejardhje bimore”,

9. “Bar i gatshém pér pérdorim”,

0. “Bioekuivalencé”,

1. “Deosje e proves klinike”,

2. “Doza e barit”,

3. “Cmim CIF i importit”,

4. “Cmimi EXE”,




25. “Efekt i padéshiruar”,
26. “Efekt i padéshiruar serioz”,
27. “Efekt i padéshiruar i papritur”,
8. “Eksportues farmaceutik”,
29. “Emeér i barit”,
30. “Emér i pérbashkét”,
31. “Etiketimi”,
32. “Farmacist”,
33. “Farmaci”
34. “Farmakovigjilencé”,
35. “Fletudhézues”,
36. “Formulim oficinal”,
37. “Farmakope”,
38.“Formular farmaceutik”
39.“Investigues,
40.“Importues farmaceutik”,
41.“Kampion i barit”,
12.“Komiteti i Etikés”,
13.“KCB”,
414, “KKVPB”,
45.“KPB”
46.“Léndé me prejardhje bimore”
A7.“Léndé”,
48.“Léndé aktive”,
19.“Léndé ndihmése”,
50.“Listé rimbursimi”,
51.“Mbajtés i autorizimit té
tregtimit”,
52.“Paketim parésor”,
53.“Paketim i jashtém”,
b4.“Pérgatesé bimore”,
b5.“Pérgatitje galenike”,
56.“Produkt tradicional bimor”,
57.“Prodhim”,
58.“Praktiké e prodhimit té miré”,
59.“Pérfaqésuesi i mbajtésit té
autorizimit té

tregtimit”,
60.“Prové klinike”,
61. “Praktiké klinike e miré”,




62.“Placebo”,

63.“Protokoll”,

64.“Pérmbledhja e karakteristikave
té

produktit”,.

65.“Plani i menaxhimit té riskut”,

66.“Praktiké e shpérndarjes sé
miré”,

67.“Praktiké e ruajtjes sé miré”,

68.“Raport periodik i pérditésuar i
sigurisé”,

69.“Receté mjekésore”,

70.“Publicitet pér barin”,

71.“Standard”,

72.“Seri”,

73.“Studim pér siguriné pas
autorizimit”,

74.“Shpérndarje me shumicé e
barnave”,

75.“Sponsor”,

76.“Sistemi i farmakovigjilencés

77.“Sistemi i menaxhimit té riskut”,

78.“Shpérndarés farmaceutik”,

79.“Tregtim né distancé”,

BO.“Tregtues me shumicé”,

Neni 3/1  Ligji né fugi pér barnat

Neni 4 Ndalimi i veprimtarive Neni4  Ndalimi i veprimtarive

démtuese té démtuese té

shéndetit shéndetit

Neni 5 Barnat veterinare

KREU Il FABRIKIMI | BARNAVE |KREUII PRODHIMI I
BARNAVE
Neni 5 Autorizimi i prodhimit
Neni 6 Kérkesat paraprake pér
autorizim

prodhimi




Neni 7 Kérkesat pér mbajtésin
e autorizimit
té prodhimit

Neni 6  Praktikat e fabrikimit
Neni 8 Fabrikiminé vend
Neni 9  Ndryshimi i kushteve té Neni 8 Ndryshimi i kushteve té
fabrikimit prodhimit
Neni 10 Barnat e pérgatitura né Neni 9 Pérgatitja e barnave né
farmaci farmaci

Neni 10 Prodhimi i barnave

homeopatike

KREU Il REGJISTRIMI

Neni 11  Qarkullimi i barnave

Neni 12 QKKB-jadhe KNB-ja

Neni 13 Aplikimi dhe praktika e
regjistrimit

Neni 14 Certifikata e regjistrimit

Neni 15 Riregjistrimi

Neni 16 Cregjistrimi

Neni 17 Procedura e pérshpejtuar e
regjistrimit

Neni 18 Botimi i regjistrit té
barnave

KREU I11 VENDOSJA NE
TREG
Neni 11  Autorizimi i tregtimit
Neni 12  Aplikimi dhe praktika e
dhénies sé

autorizimit té tregtimit
Neni 13  Pérjashtimet nga

autorizimi i tregtimit

Neni 17  Agjencia dhe KPB-ja
Neni 19  Autorizimi i pérdorimit
Neni 16  Revokimi autorizimit té

tregtimit




Neni 14  Procedurae
pérshpejtuar e dhénies sé
autorizimit té tregtimit

Neni 15  Autorizimi i tregtimit
pér barnat
homeopatike
Neni 18  Botimi i regjistrit té
barnave
Neni 20  Pulla e kontrollit té
barnave
Neni 21 Barnat e dhuruara,
mostrat
promocionale dhe
spitalore
KREUYVY PROVAT KLINIKE DHE | KREU IV PROVAT
MBROJTJA KLINIKE
E NJEREZVE GJATE
KRYERJES SE TYRE
Neni 19 Provat klinike Neni 22 Provat klinike
Neni 23 Mbrojtja e personave
géu
nénshtrohen provave
klinike
Neni 24  Provat klinike tek
fémijét
Neni 25  Provat klinike tek té
rriturit
Neni 26 Komiteti i Etikés
Neni 27 Ndalimi i provés klinike
Neni 20
Autorizimipérprovaklinike
KREU IV/1 KREU XI

FARMAKOVIGJILENCA

FARMAKOVIGJILENCA

Neni 21/1 Meényra e organizimit té
farmakovigjilencés

Neni 57  Sektori |
Farmakovigjilencés




Neni 21/2 Pérgjegjésité e mbajtésit té
autorizimit pér
tregtim

Neni 58  Mbajtési i autorizimit té
tregtimit dhe

sistemi i
farmakovigjilencés

Neni 59  Detyrime pér mbajtésin
e autorizimit
té tregtimit

Neni60 Raportet periodike té
pérditésuara té
sigurisé

KREU X REKLAMAE
BARNAVE

KREU X PUBLICITETI DHE
INFORMACIONI

Neni 52  Reklama dhe promocioni i
barnave

Neni 55 Publiciteti

Neni 53  Kufizimet e reklamés

Neni 56  Publiciteti pér barnat
homeopatike

KREU VIII ETIKETIMI DHE
FLETUDHEZUESI

Neni 49 Etiketimi

Neni 50 Fletudhézuesi

Neni 51 Etiketimi i barnave
homeopatike

KREU IX RECETA
MJEKESORE DHE
KLASIFIKIMI | BARNAVE

Neni 52 Receta mjekésore

Neni 53 Klasifikimi i barnave
sipas

pérshkrimit né recetén
mjekésore

Neni 54  Ndryshimi i klasifikimit
té barnave




KREU IV HEDHJA NE TREG E
BARNAVE

Neni 19  Autorizimi i pérdorimit
Neni 20  Pulla e kontrollit té
barnave

Neni 21  Barnat e dhuruara,

mostrat promocionale
dhe spitalore

KREU VI TREGTIMI ME KREUV TREGTIMI ME
SHUMICE | SHUMICE |

BARNAVE BARNAVE
Neni 24  Tregtimi me shumiceg i Neni 28  Tregtimi me shumicé i
barnave barnave
Neni 25  Drejtuesi Teknik i Neni 29 Drejtuesi Teknik i
shpérndarésit tregtuesit

farmaceutik

farmaceutik me shumicé

Neni 26  Praktikat e ruajtjes dhe t¢ | Neni 30 Praktikat e ruajtjes dhe
shpérndarjes sé té shpérndarjes
miré sé miré
Neni 27  Shitja me shumicé dhe Neni 31 Tregtimi me shumicé dhe
dokumentacioni dokumentacioni
shoqgérues shogérues
Neni 28  Raportimi i veprimtarive | Neni 36 Raportimi i veprimtarive
Neni 29  Tregtimi dhe eksportimi Neni 35 Tregtimi dhe eksportimin
nga fabrikuesit nga

vendas prodhuesit vendas
Neni 32 Importi i barnave té
autorizuara
Neni 33 Importi i barnave té
paautorizuara
Neni 34 Importi i Iéndéve aktive

dhe ndihmése

KREU VII SHITJA ME PAKICE E
BARNAVE

KREU VII
PAKICE

TREGTIMI ME

Neni 30  Farmacité dhe agjencité
farmaceutike

Neni 39 Farmacité dhe agjencité
farmaceutike




Neni 31  Drejtuesi Teknik i Neni 40 Drejtuesi teknik i

farmacisé farmacisé

Neni 35 Agjencia farmaceutike Neni 41 Agjencia farmaceutike

Neni 36  Receta

Neni 37 Literatura e detyrueshme | Neni 42 Literatura e detyrueshme

Neni 38  Orari Neni 43 Orari

Neni 39  Farmaci ""Roje nate" Neni 44 Farmaci pér “shérbim
nate”

Neni 40  Kufizimet pér mjekét dhe | Neni 45 Kufizimet pér mjekét dhe

stomatologét stomatologét

Neni 41  Pérshkrimi i barnave dhe

dhénia e recetés

Neni 42  Praktika mésimore Neni 46 Praktika mésimore

Neni 43  Barnat pér pérdorim nga

njerézit dhe
farmacité veterinare

Neni 44 Emblema Neni 47 Emblema
Neni 45 Lista e barnave té Neni 48 Lista e barnave té
detyrueshme detyrueshme

KREU VIlII ETIKETIMI DHE

FLETUDHEZUESI

Neni 49 Etiketimi

Neni 50 Fletudhézuesi

Neni 51 Etiketimi i barnave
homeopatike

KREU IX RECETA
MJEKESORE DHE

KLASIFIKIMI |
BARNAVE

Neni 52 Receta mjekésore

Neni 53 Klasifikimi i barnave
sipas pérshkrimit
né recetén mjekésore

Neni 54 Ndryshimi i klasifikimit
té barnave




KREU VIII IMPORTIMI DHE
EKSPORTIMI |
BARNAVE

Neni 46 Veprimtaria e import —
eksportit té barnave

Neni 47 Importi i barnave té
regjistruara

Neni 48 Importi i barnave té
paregjistruara

Neni 49 Importi i Iéndéve té para dhe
ndihmése

KREU IX CMIMET E BARNAVE

KREU VI CMIMET E
BARNAVE

Neni 50 Cmimi i barnave dhe
marzhet

Neni 37 Cmimi i barnave dhe
marzhet

Neni 51 Komisioni i Cmimit té
Barnave

Neni 38 Komisioni i Cmimit té
Barnave

KREU XI  KONTROLLI I
BARNAVE

Neni 54 Kontrolli i veprimtarive

Neni 55 Kontrolli i barnave
veterinare

Neni 56 Mbikégyrja dhe kontrolli

KREU X1l KUNDERVAJTJET
ADMINISTRATIVE

KREU XII KONTROLLI DHE
KUNDERVAJTJET
ADMINISTRATIVE

Neni 61 Kontrolli i aktiviteteve gé
lidhen me
barnat

Neni 62 Kontrolli ndaj Agjencisé

Neni 57 Kundérvajtjet
administrative

Neni 63 Kundérvajtjet
administrative




Neni 58  Pezullimi i veprimtarive té
miratuara,

hegja e licencés dhe bllokimi
konfiskimi i barnave

Neni 59  Administrimi dhe asgjésimi | Neni 64 Administrimi dhe

| barnave té asgjésimi i barnave té
konfiskuara konfiskuara
Neni 60  Ankimi Neni 65 Ankimimi
KREU XIlII DISPOZITATE
FUNDIT

Neni 66 Nxjerrja e akteve
nénligjore

Neni 67 Shfugizimet

Neni 61 Shfugizimet Neni 68 Hyrja né fuqi




ANEKSI 7 KUADRI LIGJOR PER SEKTORIN FARMACEUTIK

1 Akti 1 par€ ligjor ishte VKM, Nr.60, daté 11.02.1993, “Pér Krijimin e
QendrésKombétare t€ Kontrollit t€ Barnave™ (QKKB)

2 Ligji Nr. 7815, Daté 20.04.1994,“Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik®, 1
ndryshuar

3 Ligji nr.7870, Daté 13.10.1994 “Pér sigurimet shéndetésore né republikén e
Shqipérisé€’’ 1 ndryshuar (N€ zbatim t€ kétij ligji u ngrit edhe Instituti 1
Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor — ISKSH)

4 Ligji nr.7975, Daté 26.7.1995 “Pér barnat narkotike dhe 1éndét psikotrope’’

5 Ligji nr.8750, Daté 26.03.2001 “Pér parandalimin dhe luftén ndaj trafikut té
substancave narkotike ose psikotrope”’

6 Ligji nr. 8874, Daté 29.03.2002 “Pér kontrollin e 1éndéve qé pérdoren pér
fabrikimin e paligjshém té 1éndéve narkotike dhe psikotrope’’

7 Ligji nr.9323, Dat€ 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik™’

8 Ligji nr.10383, Daté 24.02.2011 Pér sigurimin e detyrueshém té kujdesit
shéndetésor né Republikén e Shqipéris€” n€ zbatim té kétij ligji ndryshoi
emértimin dhe Instituti i Sigurimeve té Kujdesit Shéndetésor i cili sot quhet
Fondi i Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor ( FSDKSH )

9 Ligji nr 89/2014 * Pér Pajisjet Mjekésore ©°

10 | Vendim pér miratimin e strukturés dhe ményrés sé funksionimit e
organizimit té agjencisé kombétare té barnave dhe pajisjeve mjekésore

11 | Vendimi nr.182, Daté 25.04.1995 “Pér ¢mimet e shitjes s€ barnave’’1
ndryshuar

12 | Vendimi nr.202, Daté 46.03.2015 * Pér miratimin e listés s€ barnave qé
rimbursohen nga FSDKSH dhe masés s€ mbulimit té tyre”

13 | Vendimi nr.56, Daté 28.01.2005 “Pér pércaktimin e marzheve té fabrikimit
dhe t€ tregtimit té barnave”

14 | Vendimi nr. 52, Daté 27.1.2006 “Pér organizimin dhe funksionimin e
komisionit té gmimeve té barnave’’

15 | Vendimi nr. 87, Daté 15.2.2006 “Pér administrimin dhe mbulimin e
shpenzimeve té recetés me rimbursim’’

16 | Vendimi nr.152, Daté 07.03.2007 “Pér ngritjen, organizimin dhe
funksionimin e komisionit t&€ ¢mimeve té barnave’’

17 | Vendimi nr.504, dat€ 08.08.2007 “Pér ngritjen dhe funksionimin e
komisionit t€ ¢gmimit t€ barnave’’

18 | Vendimi nr.910, Daté 18.06.2008 “Pé&r miratimin e veprimtaris€ private né
fushén e shéndetésisé

19 | Vendimi nr. 86, Daté 13.02.2003 “Pér librezén e shéndetit”




20 | Vendimi nr.238, Daté 10.04.2003 “Pér licencimin e veprimtarisé private né
fushén e shéndetésise”

21 | Vendimi nr.311, Daté 06.05.1996 “Pé&r krijimin e komisionit t€ ¢cmimeve t&
barnave’’ i ndryshuar

22 | Vendimi nr.610, Daté 17.11.2000 “ Cmimi i barnave té listés s¢ rimbursimit

23 | Vendimi nr.229, Daté¢ 05.05.2000 “Pér masén e mbulimit t& ¢mimit té
barnave qé rimbursohen’’

24 | Vendimi nr. 56, Daté 02.02.2001 “ Pér miratimin e struktures sé ¢mimeve t&é
barnave té pérfshira né€ listén e barnave té rimbursuara *

25 | VKM Nr.325, daté 14.06.1993,“Pér Regjimin e Import-Eksportit dhe
Prodhimin e Barnave™

26 | VKM, pér lidhjen e kontratave té bashképunimit mes farmacive, depove
grosiste dhe ISKSH

27 | VKM —Pér organizimin dhe funksionimin e Komitetit Kombétar té Etikés

28 | VKM —Pér kriteret e dhénies sé autorizimit pér importin e barnave té
parregjistruara dhe ndihmave

29 | VKM —Pér miratimin e kritereve pér importin e barnave t¢€ paregjistruara né
raste emergjence dhe né rastet kur jané alternativa té vetme pér nevoja té
shérbimit shéndetésor

30 | VKM —Pér caktimin e marzheve t€ fabrikimit dhe tregtimit té€ barnave

31 | Pér miratimin e strukturés dhe ményrés sé funksionimit e organizimit té
Agjencisé Kombétare té barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

32 | VKM -- Pér ngritjen dhe ményrén e funksionimit té& Komisionit t¢ Cmimit té
Barnave.

33 | VKM —Pé&r pércaktimin e ményrave té bashképunimit dhe kontrollit t&
veprimtarive

34 | VKM --Pér pércaktimin e elementéve pérbérése, ményrés sé vendosjes dhe
afatit té Iéshimit té pullés sé kontrollit té barit.

35 | VKM --Pér pérdorimin e barnave pér konsum minimal nga udhétarét.

36 | Rregullore pér metodologjiné e pércaktimit t& cmimeve té barnave pér
miratimin e rregullave pér dhénien e autorizimit té tregtimit té barnave e té
Klasifikimit té tyre néERSH.

37 | Rregullore pér kryerjen e promocionit dhe reklamén e barnave

38 | Urdhér pér ngritjen e Komisionit té Verifikimit té Kushteve té Fabrikimit

39 | Urdhér pér miratimin e Formularit Farmaceutik

40 | Urdhér pér rregjistrimin e barit

41 | Urdhér pér ¢rregjistrimin e barit




42

Urdhér 1 Ministrit t&€ Shéndetésisé nr. 36, daté 25 Janar 2011 “Pér miratimin e
Rregullores pér Praktikén e Fabrikimit té Miré té barnave pér pérdorim
njerézor né Republikén e Shqipérisé”

43 | Urdhér i Ministrit t& Shéndetésisé nr. 51, daté 2 Shkurt 2011 “Pér ngritjen
dhe funksionimin e Farmakovigjilencés”

44 | Urdhér 1 Ministrit t€ Shéndetésis€ nr. 234, dat€ 6 Qershor 2011 “Pér ngritjen
e grupit té punés pér hartimin e projekt Vendimit — Pér disa shtesa dhe
ndryshime ne VKM-né nr.56, daté 28 Janar 2005 — Pér pércaktimin e
marzhve té tregtimit dhe fabrikimt té barnave”

45 | Urdhér 1 Ministrit t€ Shéndetésis€ nr. 287, daté 12 Korrik 2011 “Pér pajisjen
me vulé t&€ barnave qé pérdoren né institucionet shéndetésore publike”

46 | Urdhér i Ministrit té Shéndetésis€ nr. 486 daté 16 Néntor 2011 “Pér forcimin
e survejancés s€ siguris€ s€ vaksinave né sistemin publik dhe jo publik”

47 | Lista e barnave qgé shiten né farmaci pa receté, viti 2007, 2019




ANEKSI 8.

PERMBAJTJA KRAHASUESE E DIREKTIVES 2001/83

DHE LIGJIT 105/2014

DIRECTIVE 2001/83/EC Ligji NR 105/2014
TITULLI 1,11 PERKUFIZIME KREU I DISPOZITA
TE PERGJITHSHME
Nenil  Qéllimi
Neni 2 Objekti Neni2  Fusha e zbatimit
Neni 3,45 Kjo Direktivé nuk zbatohet pér:
Neni 1 Perkufizime Neni 3 Pérkufizime
1. Produkt mjekésor patente:. 1.  “Agjenci”
2. Produkt mjeksor: 2. “Agjenci farmaceutike”
3. Substancé 3. “Autorizim tregtimi”
4. Produkte mjekésore imunologjike 4. “Autorizim pérdorimi”
5. Produkti mjeksor homeopatik 5. “Bar”
6. Radiofarmaceutika 6. “Bar origjinator”
7. Gjeneruesi radiobérthamé 7. “Bar xhenerik”
8. Kit radioberthamé 8. “Barna gé tregtohen pa
9. Prekursori radiobérthamé receté mjekésore”
10. Produktet mjeksore gé rrjedhin nga gjaku i 9. “Autorizim prodhimi”
njeriut ose plazma e njeriut 10. “Bar biologjik”
11. Veprim i kundert 11. “Bar biosimilar”
12. Veprim i kundért serioz 12. “Bar pér terapiné e
13. Veprim i kundért i papritur gjeneve”.
14. Raporte periodike té pérditésimit té sigurisé | 13. “Bar pér terapiné me
15. Studim pér siguriné pas autorizimit qeliza somatike”
16. Abuzimi me produkte mjekésore 14. “Bar né fazé
17. Shpérndarja me shumicé e produkteve eksperimentale”
mjekésore 15. “Bar imunologjik”
18. Detyrimi i shérbimit publik: 16. “Bar i falsifikuar”
19. Léshimi i Recetave pér barna 17. “Bar homeopatik”
20. Emri i produktit mjeksor 18. “Bar me prejardhje
21. Emér i pérbashkét bimore”
22. Fuqgia e produktit mjeksor 19. “Bar i gatshém pér
23. Paketimi i brendshém pérdorim”
24. Paketimi i jashtém 20. “Bioekuivalencé”,
25. Etiketimi 21. “Dosje e provés
26. Fleté-palosja e paketés: klinike”,
27. Agjenci 22. “Doza e barit”,
28. Rreziku pér shéndetin publik 23.  “Cmim CIF i importit”




24. “Cmimi EXE”,

25. “Efekt 1 padéshiruar”,

26. “Efekt i padéshiruar
serioz”,

27. “Efekt i padéshiruar i
papritur”,

28. “Eksportues
farmaceutik”,

29. “Emér 1 barit”,

30. “Emér i pérbashkét”

31. “Etiketimi”

32. “Farmacist”.

33. “Farmaci”

34. “Farmakovigjilencé”

35. “Fletudhézues”

36. “Formulim oficinal”.

37. “Farmakope”

38. “Formular farmaceutik”

39. “Investigues

40. “Importues
farmaceutik”

41. “Kampion i barit”

42. “Komitet i Etikés”

43. C‘KCB”
44, “KKVPB”
45. “KPB”

46. “Léndé me prejardhje
bimore”

47. “Léndg”

48. “Léndé aktive”

49, “Léndé ndihmése”

50. “Listé rimbursimi”

51. “Mbajtés i autorizimit té
tregtimit”

52. “Paketim parésor”

53. “Paketim i jashtém”

54. “Pérgatesa bimore”

55. “Pérgatitje galenike”

56. “Produkt tradicional
bimor”




57. “Prodhim”

58. “Praktiké e prodhimit té
miré”

59. “Pérfaqésuesi i
mbajtésit té autorizimit té

tregtimit”

60. “Prové klinike”

61. “Praktiké klinike e
miré”

62. “Placebo”.

63. “Protokoll”

64. “Pérmbledhjae
karakteristikave té
produktit”

65. “Plani i menaxhimit té
riskut”

66. “Praktiké e shpérndarjes
s€ mire”

67. “Praktiké e ruajtjes sé
miré”

68. “Raport periodik i
pérditésuar 1 siguris¢”

69. “Receté mjekésore”

70. “Publicitet pér barin”,

71. “Standard”

72. “Seri”.

73.  “Studim pér siguriné
pas autorizimit”

74. “Shpérndarje me
shumicé e barnave”

75. “Sponsor”

76. “Sistem 1
farmakovigjilencés”

77. “Sistemi i menaxhimit
té riskut”

78. “Shpérndarés
farmaceutik”

79. “Tregtim né€ distancé.

80. “Tregtues me shumicé”




Neni 4 Ndalimi i
veprimtarive démtuese té

shéndetit
TITULLI IV PRODHIMI DHE KREU Il PRODHIMI I
IMPORTI BARNAVE
Neni 40,41,42,43,44,45,46,47,48,49,50,51,52,53 | Neni 5 Autorizimi i
prodhimit

Neni 6 Kérkesat paraprake
pér autorizim
prodhimi

Neni7 Kérkesat pér
mbajtésin e autorizimit té
prodhimit

Neni 8 Ndryshimi i
kushteve té prodhimit

Neni 9 Pérgatitja e barnave
né farmaci

Neni 10 Prodhimi i barnave
homeopatike

TITULLI 11 FUTJA NE TREG KREU I1l  VENDOSJA
NE TREG

Neni 6,7,8,9,10,11,12 Autorizimi i Neni 11 Autorizimi i

tregtimit tregtimit

KAPITULLI 3 PROCEDURAT PER Neni 12 Aplikimi dhe

AUTORIZIMIN E HEDHJES NE
TREG

praktika e dhénies sé
autorizimit té
tregtimit

Neni 17,18,19,20,21,22,23,24,25,26,

Neni 13 Pérjashtimet nga
autorizimi i tregtimit

KAPITULLI 4
E

NJOHJA RECIPROKE

AUTORIZIMEVE

Neni 14 Procedurae
pérshpejtuar e dhénies sé

autorizimit té
tregtimit

Neni 27, 28,29,30,31,32,33,34,35,36,37,38,39

Neni 15 Autorizimi i
tregtimit pér barnat
homeopatike

Neni 16 Revokim i
autorizimit té tregtimit

Neni 17 Agjencia dhe KPB-
ja




Neni 18 Botimi i regjistrit té
barnave

Neni 19 Autorizimi i
pérdorimit

Neni 20 Pulla e kontrollit té
barnave

Neni 21 Barnat e dhuruara,
mostrat promocionale
dhe spitalore

KREU IV PROVAT
KLINIKE

Neni 22 Provat klinike

Neni 23 Mobrojtja e
personave gé u nénshtrohen

provave
klinike

Neni 24 Provat klinike tek
fémijét

Neni 25 Provat klinike tek té
rriturit

Neni 26 Komiteti i Etikés

Neni 27 Ndalimi i provés
Klinike

TITULLI VI SHPERNDARJA PER
TREGTIMIN ME SHUMICE
TE
PRODUKTEVE
MJEKESORE

KREUV  TREGTIMI
ME SHUMICE |
BARNAVE

Neni 76,77,78,79,80,81,82,83,84,85

Neni 28 Tregtimi me
shumicé i barnave

Neni 29 Drejtuesi teknik i
tregtuesit farmaceutik
me shumicé

Neni 30 Praktikat e ruajtjes
dhe té shpérndarjes sé
Miré

Neni 31 Tregtimi me
shumicé dhe

dokumentacioni
shogérues




Neni 36 Raportimi i
veprimtarive

KREU VI CMIMET E
BARNAVE

Neni 37 Cmimi i barnave
dhe marzhet

Neni 38 Komisioni i Cmimit
té Barnave

KREU VII TREGTIMI
ME PAKICE

Neni 39 Farmacité dhe
agjencité farmaceutike

Neni 40 Drejtuesi teknik i
farmacisé

Neni 41 Agjencia
farmaceutike

Neni 42 Literatura e
detyrueshme

Neni 43 Orari

Neni 44 Farmaci pér
“shérbim nate”

Neni 45 Kufizimet pér
mjekét dhe stomatologét

Neni 46 Praktika mésimore

Neni 47 Emblema

Neni 48 Lista e barnave té
detyrueshme

TITULLIV ETIKETIM DHE

KREU VIII ETIKETIMI

FLETPALOSJA DHE
E PAKETES
FLETUDHEZUESI
Neni Neni 49 Etiketimi

54,55,56,57,58,59,60,61,62,63,64,65,66,67,68,69

Neni 50 Fletudhézuesi

Neni 51 Etiketimi i barnave
homeopatike

TITULLI VI KLASIFIKIMI'|
PRODUKTEVE
MJEKESORE

KREU IX RECETA
MJEKESORE DHE




KLASIFIKIMI 1|
BARNAVE

Neni 70,71,72,73,74,75

Neni 52 Receta mjekésore

Neni 53 Klasifikimi i
barnave sipas pérshkrimit né
recetén mjekésore

Neni 54  Ndryshimi i
klasifikimit té barnave

TITULLI VIII REKLAMA KREU X
PUBLICITETI DHE
INFORMACIONI

Neni Neni 55 Publiciteti

86,87,88,89,90,91,92,93,94,95,96,97,98,99,100

Neni 56 Publiciteti pér
barnat homeopatike

TITULLI IX FARMAKOVIGJILENCA

KREU XI
FARMAKOVIGJILENCA

Neni 101, 102,103,104,105,106,107,108,

Neni 57 Sektori i
farmakovigjilencés

Neni 58 Mbajtési i

autorizimit té tregtimit dhe
sistemi i

farmakovigjilencés

Neni 59 Detyrime pér
mbajtjen e autorizimit té
tregtimit

Neni 60 Raportet periodike
té pérditésuara té

sigurisé
TITULLI XI MBIKQYRJA DHE KREU XII
SAKSIONE KONTROLLI DHE
KUNDERVAJTJET

ADMINISTRATIVE

Neni 111,112,113,114,115,116,117,118,119

Neni 61  Kontrolli
aktiviteteve gé lidhen me
barnat

Neni 62
Agjencisé

Kontrolli ndaj




Neni 63 Kundérvajtjet
administrative

Neni 64 Administrimi dhe
asgjésimi i barnave té
konfiskuara

Neni 65 Ankimimi

TITULLI XIV DISPOZITA TE FUNDIT | KREU X III DISPOZITA
TE FUNDIT

Neni 128, 129 130 Neni 66  Nxjerrja e akteve
nénligjore
Neni 67  Shfugizimet

Neni 68 Hyrja né fuqi

DISPOZITA TE
PERGJITHSHME

TITULLI XIH

Neni 122, 123, 124, 125, 126, 127,

KAPITULLI 2 DISPOZITA TE
VECANTA

TE ZBATUESHME PER
PRODUKTET

MJEKESORE HOMEOPATIKE

Neni 13,14,15,16

TITULLI X DISPOZITA TE VECANTA
MBI PRODUKTET MJEKESORE

QE

NXIRREN NGA GJAKU DHE
PLAZMAE

NJERIUT

Neni 109, 110

TITULLI X
PERHERSHEM

KOMITETI |

Neni 120,121




ANEKSI 9

DEFINICIONET SIPAS LIGJEVE TE SHTETEVE DHE DIREKTIVES SE

BE.

PERKUFIZIME TE PERSHKRUARA NE LEGJISLACIONE DHE DIREKTIVA E BE.

DIREKTIVA EC | SHQIPERI ITALI GREQI SLLOVENI KROACI
1 Produkt mjekésor Agjenci subject Product Analiza e cilésisé e Produkt mjekésor
patente mjekésor nje produkti mjekésor.
2 Produkt mjeksor Agjenci informed Substancé Produkt mjekésor Substancé
farmaceutike consent biologjik
3 Substancé Autorizim ethics Substancé Progeduré e Substancé
tregtimi committee aktive centralizuar vepruese
4 Radiofarmaceutika Autorizim inspection Léndé ndihmése | Progeduré e Substancé
pérdorimi decentralizuar shogéruese
5 Produkte mjekésore Bar adverse Formé Praktika e Léndé e paré
imunologjike event farmaceutike shpérndarjes sé miré
6 Gjeneruesi Bar serious Serie Praktika e miré Bar
radiobérthamé origjinator adverse produkteve klinike gjaté testeve
event or mjekésore klinike
serious
adverse
reaction
7 Kit radioberthamé Bar xhenerik unexpected Emir i Praktika e mire Preparate galenike
adverse produkteve klinike gjate testeve
reaction mjekésore klinike te kafshét
8 Prekursori Barna gé collaboratin | Emir i Praktika e kontrollit t¢ | Formula
radiobérthamé tregtohen pa g centre pérbashkét miré laboratorik magjistrale
receté mjeku
9 Veprim i kundert Autorizim competent Produkte Praktika e prodhimit Emri i produktit
prodhimi authority mjekésore té miré mjekésor
biologjike
10 | Produktet mjeksore Bar biologjik | The Produkte Farmakope Evropiane | Emri i
gé rrjedhin nga gjaku Director- mjekésore pérgjithshém
i njeriut ose plazma e General or imunologjike mjekésor
njeriut Legal
Officer,
11 | Veprim i kundért i Bar biosimilar Produkte Formé farmaceutike Produkt mjekésor
papritur mjekesoré me imunologjik
origjiné nga
gjaku
12 | Veprim i kundért Bar pér Produkte Farmakope Produkte
serioz terapiné e mjekésore me mjekésore me
geneve origjiné nga origjiné nga gjaku
gjaku dhe dhe plazma
plazma njerézore
njerézore
13 | Raporte periodike té Bar pér terapi Preparate Farmakovigjilencé Radiofarmaceutik
pérditésimit té me geliza radiofarmaceuti ét
sigurisé somatike ke
14 | Raporte periodike té Bar né fazé Gjenerator Person konkret Gjenerator
pérditésimit té eksperimental radionuklear radionuklear
sigurisé e
15 | Abuzimi me Bar Kompleti Produkt galenik Kompleti
produkte mjekésore imunologjik radionuklear radionuklear




16 | Shpérndarja me Bar i Prekursor Produkt galenik pér Radionuklid né
shumicé e falsifikuar radionuklear pérdorim né njé burim
produkteve mjekésiné veterinare rrezatimi té
mjekésore mbyllur

17 | Detyrimi i shérbimit Bar Essential Produkt mjekésor Prekursor
publik homeopatik Medicinal xhenerik radiofarmaceutik

Products

18 | Léshimi i Recetave Bar me Generic Produkt mjekésor Pajisje mjekésore
pér barna prejardhje Medicinal homeopatik

bimore Product

19 | Emrii produktit Bar i gatshém Reference Emri i njé produkti Produkt mjekésor
mjeksor pér pérdorim Medicinal mjekésor homeopatik

Product
20 | Emér i pérbashkét Bioekuivalenc Magistral Mbajtés i autorizimit Cilésiae
é Medicinal té tregitmit produkteve
Product mjekésore
21 | Fugia e produktit Dosje e Produkte Produkte mjekésore Siguria e
mjeksor Provés mjekesore imunologjike produktit
Klinike Galenike mjekésor
22 | Paketimi i brendshém | Doza e barit Produkt Tregtimi i njé Efikasiteti i njé
mjekésor produkti mjekésor produkti mjekésor
Homeopatik
23 | Paketimi i jashtém Cmim CIFi Produkt Prodhuesi i njé Testimi i njé
importit mjekésor produkti mjekésor produkti mjekésor
Bimore
24 | Etiketimi Cmimi EXE Substancat Pérdorimi jo sipas Test klinik
Bimore etiketés

25 | Fleté-palosja e Efekt i Preparate Eksportimi i njé Testimi

paketés padéshiruar Bimore produkti mjekésor farmakologjik dhe
toksikologjik i
produkteve
mjekésore

26 | Agjenci Efekt i Produkte Fortésia e njé produkti | Testimi

padéshiruar mjekésore mjekésor laboratorik i
serioz tradicionale produkteve
Bimore mjekésore

27 | Rreziku pér Efekt i Farmakope Periudhé abstinence Komiteti Qendror
shéndetin publik padéshiruar i i Etikés

papritur

28 Eksportues Farmakopea Pregatitje magjistrale | Biodisponueshmé

farmaceutik Europiane ria

29 Emér i barit Praktikat e mira | Progedura kombétare | Bar ekuivalent

te fabrikimit pér marrjen e
autorizimit té
tregtimit

30 Emér i Good Control Kufiri maksimal i Ekuivalent

pérbashkét Laboratory mbetjeve farmaceutik

Practice

31 Etiketimi Good Fleta informuese e Alternativé
Laboratory pérdoruesit farmaceutike
Practice

32 Farmacist Good Efekt anésor i Praktika e miré
Distribution papritur i njé produkti | Laboratorike
Practice mjekésor

33 Farmaci Good Clinical Efekt anésor i Praktika e miré
Practice In papritur né testet klinike
Clinical Trials klinike

34 Farmakovigjil Good Efekt anésor gjaté Konsesusi i

encé Pharmaceutical | testeve klinike informuar

Practice




35 Fletéudhézues Manufacturer Efekt anésor ndaj njé | Paketimi i
Of Medicinal produkti mjekéso brendshém
Products, I.E.
Medical
Devices
36 Formulim Marketing Efekt anésor tek Paketimi i jashtém
oficinal Authorization njeriu
Holder
37 Farmakope Pharmacovigila | Efekt anésor né testet | Pérmbledhja e
nce klinike karakteristikave té
produktit
38 Formular Risk Related To | Detyrimi | shérbimit Etiketimi
farmaceutik The Use Of publik
Medicinal
Product
39 Investigues Risk-Benefit Etiketimi i produktit Fleta informuese e
Balance mjekésor pérdorimit
40 Importues Adverse Shpérndarje paralele Bar origjinal
farmaceutik Reaction To
Medicinal
Product
41 Kampion | Serious Adverse | Importi parale Bar esencial
barit Reaction To
Medicinal
Product
42 Komiteti | Unexpected Raporti periodik i Autorizim i
Etikés Adverse rishikimit te sigurisé tregtimit
Reaction To
Medicinal
Product
43 KCB Periodic Safety | Substanca me veprim | Mbajtési i
Updated Report | ndihmés autorizimit pér
(Psur tregtim
44 KVKPB Patient Progedura e njohjes sé | utorizimi pér
Information ndérsjellté prodhim
Leaflet
45 KPB Summary Of Pérzierjet paraprake Prodhuesi i njé
Product pér ushgimet bari
Characteristics
(Smpc)
46 Léndé me Contact Pérfagésuesi i Person i
prejardhje Packaging Of mbajtésit té kualifikuar pér
bimore Medicinal autorizimit té prodhimin e
Product tregtimit barnave
47 Léndé Outer Prodhues i njé Praktika e
Packaging Of produkti mjekésor prodhimit té
Medicinal miré
Product
48 Léndé aktive Marking Of The | Shpérndarja me Person i
Packaging shumicé e produkteve | kualifikuar pér
mjekésore nxjerrjen e barit
49 Léndé Medical Device | Radiofarmaceutiké Farmakovigjilenc
ndihmése a
50 Listé In Vitro Raporti rrezik- Efekt anésor
rimbursimi Diagnostic pérfitim
Medical Device
51 Mbajtés i Document On Shtet anétar referencé | Efekt anésor i
autorizimit té Conformity Of papritur
tregtimit Medical Device
52 Paketim Ec Conformity Produkt mjekésor Ngjarje e

parésor

Mark

referencé

padéshiruar




53 Paketim i Body For Efekt anésor | réndé Ngjarje e
jashtém Assessment Of gjaté testeve klinike padéshiruar e
Conformity Of réndé
Medical
54 Pérgatesa Sponsor Of Efekt anésor i réndéi | Shpérndarja me
bimore Clinical Trial njé produktimjekésor | shumicé e barnave
dhe pajisjeve
mjekésore
55 Pérgatitje Materiovigilanc | Produkte mjekésore t¢ | Farmakope
galenike e rrezikshme Kroate
56 Produkt Dygane té Praktika e miré e
tradicional specializuara né shpérndarjes me
bimor shitjen e produkteve shumice té
mjekésore barnave dhe
pajisjeve
mjekésore
57 Prodhim Emri | pérgjithshém Agjensi
58 Praktiké e Sponsor | njé testi Personi i
prodhimit té klinik kualifikuar per
miré pranimin,
depozitimin,
furnizimin me
barna dhe pajisje
mjekésore me
shumicé
59 Pérfagésues i Paketim i brendshém | Personi pérgjegjés
mbajtésit té i mbajtésit té
autorizimit té autorizimit pér
tregtimit tregtim,
pérgjegjés pér
farmakovigjilencé
n
60 Prové klinike Studimi i sigurisé sé Dyqane té
njé produkti mjekésor | specializuara pér
pas marjes sé shitje me pakicé
autorizimit té té barnave dhe
tregtimit pajisjeve
mjekésore
61 Praktiké Product mjekésor
klinike e bimor tradicional
miré
62 Placebo Vendet e treta
63 Protokoll Rreziku gé lidhet me
pérdorimit e njé
produkti
64 Pérmbledhja e Pérbérés veprues
Karakteristika
ve té produktit
65 Plani i Laborator zyrtar
menaxhimit kontrolli
té riskut
66 Praktiké e Importi i njé produkti
shpérndarjes mjekésor
Sé& miré
67 Praktiké té Shités me shumicé i
ruajtjes sé produkteve mjekésore
miré
68 Raport Hyrja e njé produkti
periodik i mjekésor

pérditésuar i
sigurisé




69 Receté Shtet anétar i
mjekésore interesuar
70 Publicitet pér Produkt mjekésor me
barin origjiné nga gjaku ose
plazma
71 Standart Ushgimet mjekésore
72 Seri Produkt mjekésor
bimor
73 Studim pér Receté mjekésore
siguriné pas
autorizimit
74 Shpérndarje Abuzim me njé
me shumicé product mjekésor
e barnave
75 Sponsor
76 Sistem i
farmakovigjile
nces
77 Sistem i
menaxhimit
té riskut
78 Shpérndarés
farmaceutik
79 Tregtim né
distancé
80 Tregtues me

shumicé
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