AKT NORMATIV
Nr. 5, daté 12.2.2021

PER DISA SHTESA NE LIGJIN NR. 105/2014, “PER BARNAT DHE
SHERBIMIN FARMACEUTIK”, TE NDRYSHUAR

Né mbéshtetje té nenit 101 té Kushtetutés, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

Né ligjin nr. 105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar, béhen kéto
shtesa:

Neni 1

Né nenin 3 béhen kéto shtesa:

a) Pas pikés 4 shtohet pika 4/1, me kété pérmbajtje:

“4/1 “Autorizim i kushtézuar i tregtimit” éshté dokumenti i léshuar nga Agjencia Kombétare
e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore gjaté periudhave t€ epidemive ose fatkeqésive natyrore, sipas
kushteve té pércaktuara né kété ligj.”.

b) Pas pikés 19 shtohet pika 19/1, me kété pérmbajtje:

“19/1 “Bar jetim” €shté bari i cili ka pér géllim diagnostikimin, parandalimin ose trajtimin e
njé gjendjeje kércénuese pér jetén ose dobésuese, né ményré kronike, qé prek jo mé shumé se 5
né 10 000 njeréz.”.

Neni 2

Né shkronjén “b”, té pikés 2, t€ nenit 12, pas fjalés “Australi” shtohen fjalét “Mbretéri e
Bashkuar”.

Neni 3

Pas nenit 14 shtohet neni 14/1, me két€ pérmbajtje:

“Neni 14/1
Autorizimi i kushtézuar i tregtimit

1. Agjencia léshon njé autorizim tregtimi t€ kushtézuar gjaté periudhave té epidemive ose
fatkeqésive natyrore vetém pasi bari té jeté pajisur me autorizim té kushtézuar tregtimi nga
Agjencia Evropiane e Vlerésimit té Barnave (EMA) ose Institucioni i Administrimit pér
Ushgimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té Bashkuara té¢ Amerikés.

2. Autorizimi 1 kushtézuar i tregtimit, i pércaktuar né pikén 1, té kétij neni, léshohet,
gjithashtu, pér rastet, si mé poshté vijon:

a) barnat té cilat synojné trajtimin, parandalimin ose diagnostikimin mjekésor té sémundjeve
té cilat dobésojné shéndetin ose té sémundjeve té rrezikshme pér jetén;

b) barnat té cilat pérdoren né situata emergjente, si pérgjigie ndaj kércénimeve té shéndetit
publik té njohura nga Organizata Botérore e Shéndetésisé;

c) barnat e pércaktuara si barna jetime.

3. Autorizimi i kushtézuar 1 tregtimit €shté 1 vlefshém pér 1 (nj€) vit dhe léshohet nga Agjencia
brenda 20 (njézet) ditéve pune nga aplikimi, me pérjashtim té vaksinave anticovid-19 pér té cilat
autorizimi léshohet brenda 5 (pesé€) ditéve pune.



4. Rregullorja pér dhénien e autorizimit té€ kushtézuar té tregtimit miratohet me vendim té
Késhillit té¢ Ministrave.”.

Neni 4
Hytja né fuqi

Ky akt normativ hyn né fuqi menjéheré dhe botohet né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTER
Edi Rama



