RELACION
PER

PROJEKTLIGJIN “PER ADERIMIN E REPUBLIKES SE SHOIPERISE
NE KONVENTEN PER PERPUNIMIN E FARMAKOPESE
EVROPIANE, STRASBURG 22.V11.1964, TEKST | NDRYSHUAR
NE PERPUTHJE ME DISPOZITAT E PROTOKOLLIT
TE KONVENTES (EST NR.134)

I. QELLIMI | PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QE SYNOHEN
TE ARRIHEN

Ky projektligj mundéson aderimin e Republikés sé Shqipérisé né Konventén e
Farmakopesé Evropiane, ndryshuar me protokollin ETS Nr.134, i cili ka hyré
né fugi né vitin 1992.

Sipas konventés, shtetet pjesémarrése do té pérpunojné né ményré progresive
njé Farmakope gé do té titullohet “Farmakopea Evropiane” dhe do té jeté e
pérbashkét pér shtetet kontraktuese.

Po késhtu synohet marrja e masave té nevojshme pér té siguruar qé monografité
gé do té miratohen sipas neneve 6 e 7, té késaj konvente, té béhen standardet
zyrtare té zbatueshme né vendet e tyre pérkatése.

I1. VLERESIMI | PROJEKTAKTIT NE RAPORT ME PROGRAMIN
POLITIK TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, ME PROGRAMIN
ANALITIK TE AKTEVE DHE DOKUMENTE TE TJERA POLITIKE

Projektligji nuk éshté pjesé e programit té pérgjithshém té projektakteve té
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér vitin 2019.

I11. ARGUMENTIMI | PROJEKTAKTIT LIDHUR ME PERPARESITE,
PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Kjo konventé aplikohet né 38 vende evropiane dhe pérdoret né 100 vende té
tjera né té gjithé botén. Aktualisht, Republika e Shqipérisé éshté anétare e késaj
konvente me statusin e vézhguesit.

Anétarésimi i Republikés sé Shqipérisé né kété konventé evropiane do té béjé té
mundur pjesémarrjen me té drejta té plota dhe vendimmarrje lidhur me céshtjet
e shéndetit publik dhe praktikat mé té mira té prodhimit e té shpérndarjes sé
barnave.



Aderimi i Republikés sé Shqipérisé né Konventén e Farmakopesé Evropiane,
ndryshuar me protokollin ETS nr.134, i cili ka hyré né fugi né vitin 1992, do té
béjé té mundur:

> arritjen e njé uniteti mé té madh midis anétaréve té Késhillit té Evropés,
me géllim promovimi, ndér té tjera, té progresit ekonomik dhe social, me
pérfundimin e marréveshjeve dhe me veprime té pérbashkéta né fushat
ekonomike, sociale, kulturore, shkencore, ligjore si dhe né céshtjet
administrative;

» promovimin e progresit si né fushén sociale, ashtu edhe né fushén e
shéndetit publik, pér harmonizimin e ligjeve té tyre kombétare né zbatim
té dispozitave té konventés;

> marrjen e masave nga vendet anétare né lidhje me prodhimin, garkullimin
dhe shpérndarjen e ilageve né Evropé;

» harmonizimin e specifikimeve pér substancat mjekésore, té cilat, né
gjendjen e tyre origjinale ose né formén e preparateve farmaceutike jané
me interes dhe réndési té pérgjithshme pér popujt e Evropés;

» nevojén pér té shpejtuar hartimin e specifikimeve pér numrin né rritje té
substancave té reja mjekésore gé shfagen né treg;

» promovimin e lévizjes sé liré té produkteve mjekésore né Evropé edhe mé
gJere;

» marrjen e masave nga prodhuesit e barnave dhe té produkteve
farmaceutike lidhur me zbatimin e standardeve té cilésisé gjaté gjithé
ciklit té prodhimit, garkullimin dhe shpérndarjes sé tyre né tregjet e
shteteve anétare té késaj konvente.

IV. VLERESIMI | LIGJSHMERISE, KUSHTETUTSHMERISE DHE
HARMONIZIMI ME LEGJISLACIONIN NE FUQI, VENDAS E
NDERKOMBETAR

Projektligji i propozuar éshté né pérputhje me nenet 78, 81, pika 1, dhe 83,
pika 1, té Kushtetutés.

V. VLERESIMI | SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS
COMMUNAUTAIRE (PER PROJEKTAKTET NORMATIVE)

Projektligji nuk synon pérafrim me acquis communautaire.

VI. PERMBLEDHJE SHPJEGUESE E PERMBAJTJES SE
PROJEKTAKTIT

Projektligji parashikon aderimin e Republikés sé Shqipérisé né Konventén pér
Pérpunimin e Farmakopesé Evropiane, Strasburg 22.V11.1964, teksti i ndryshuar
né pérputhje me dispozitat e Protokollit t¢ Konventés (ETS Nr. 134), e cila ka
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hyré né fuqi né vitin 1992.
Pérmbajtja e dispozitave té Konventés:

Né nenin 1 pércaktohet hartimi i1 Farmakopesé Evropiane nga palét
kontraktuese, duke béré té mundur pérpunimin né ményré progresive té saj pér
ta béré té pérbashkét pér shtetet kontraktuese. Gjithashtu, né kété nen
pércaktohet marrja e masave té nevojshme pér té siguruar gé monografité gé do
té miratohen sipas neneve 6 e 7, té késaj konvente, do té béhen standardet
zyrtare té zbatueshme né vendet e tyre pérkatése.

Né nenet 2 dhe 3 pércaktohen organet gé do té merren me pérpunimin e
Farmakopesé Evropiane, té cilat do té jené:

a) Komiteti i Shéndetit Publik;
b) Komisioni Evropian i Farmakopesé, si edhe pérbérja e Komiteti té
Shéndetit Publik nga delegacionet e eméruar nga palét kontraktuese.

Funksionet e Komitetit té Shéndetit Publik (neni 4) jané:

a) Ushtrimi 1 mbikéqgyrjes sé pérgjithshme mbi aktivitetet e Komisionit, me
qéllim paraqgitjen e njé raporti pér secilin sesion té kétij komisioni;

b) Miratimi i vendimeve té marra nga Komisioni, me pérjashtim té atyre me
karakter teknik dhe procedural,

Komiteti i Shéndetit Publik merr parasysh rekomandimet e komisionit dhe
vendos afatet brenda té cilave vendimet e karakterik teknik né lidhje me
farmakopené do té zbatohen nga palét kontraktuese.

Né nenet 5 dhe 6, té Konventés, pércaktohen anétarésia dhe funksionet e
komisionit. Delegacioni i eméruar nga palét kontraktuese pérbéhet nga jo mé
shumé se tre anétaré té zgjedhur. Komisioni zgjedh njé kryetar me votim té
fshehté&, mandati i té cilit dhe kushtet gé rregullojné rizgjedhjen e tij pércaktohen
né rregullat e procedurés sé Komisionit.

Funksionet e Komisionit jané:

a) Té pércaktojé parimet e pérgjithshme té zbatueshme pér pérpunimin e
farmakopesg;

b) Té vendosé mbi metodat e analizés pér kété géllim;

c) Té organizojé pérgatitjen dhe miratimin e monografive gé do té pérfshihen
né Farmakopené Evropiane;

d) Té rekomandojé rregullimin e afateve kohore brenda té cilave vendimet e
tij me karakter teknik do té zbatohen brenda territoreve té paléve
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kontraktuese.

Né nenin 7 pércaktohet ményra e marrjes sé vendimeve té komisionit pér
céshtjet teknike, lidhur me pérgatitijen e monografive me votim unanim,
delegacionet kombétare gé votojné dhe shumica e delegacioneve kombétare qé
kané té drejté té mblidhen né komision, ndérsa, pér ¢éshtjet e tjera me shumicé
prej tre té katértés sé votave té hedhura.

Vendndodhja dhe mbledhjet e Komisionit (neni 8) mbahen né Strasburg, selia e
Késhillit t¢ Evropés. Komisioni mblidhet nga kryetari sa heré té jeté e
nevojshme, por jo mé pak se dy heré né vit. Gjithashtu, Komiteti i Shéndetit
Publik mund té emérojé njé vézhgues, i cili merr pjesé né mbledhjet e
komisionit.

Né nenet 9 dhe 10 pércaktohen sekretariati teknik dhe financat e Komisionit.
Hyrja né fugi e konventés éshté tre muaj pas datés sé depozitimit té instrumentit
té teté té ratifikimit ose pranimit nga geverité nénshkruese (neni 11).

Kohézgjatja pér njé periudhé té pacaktuar dhe njoftimet pércaktohen né nenet
14 dhe 15, té Konventés.

Né nenin 16 pércaktohet mundésia e bérjes sé marréveshjeve plotésuese lidhur
me zbatimin e hollésishém té dispozitave té késaj marréveshjeje.

VII. INSTITUCIONET DHE ORGANET QE NGARKOHEN PER
ZBATIMIN E PROJEKTAKTIT

Institucioni gé& ngarkohet pér zbatimin e kétij projektakti éshté Ministria
pérgjegjése pér shéndetésiné.

VIII. PERSONAT DHE INSTITUCIONET QE KANE KONTRIBUAR
NE HARTIMIN E PROJEKTAKTIT

Ky projektligj éshté hartuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale
dhe éshté dérguar pér konsultim né Ministriné pér Evropén dhe Punét e
Jashtme, Ministriné e Drejtésisé dhe Ministriné e Financave dhe Ekonomisé.

IX. RAPORTI | VLERESIMIT TE TE ARDHURAVE DHE
SHPENZIMEVE BUXHETORE

Projektakti nuk shogérohet me efekte financiare né buxhetin e shtetit.

KESHILLI I MINISTRAVE



