PROJEKTLIGJ
Nr. , daté . 2026

PER
PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE !

Né mbéshtetje t€ neneve 78 dhe 83, pika 1, té¢ Kushtetutés, me propozimin e Késhillit té
Ministrave,
KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

PJESA E PARE
PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE

KREU I
QELLIMI, FUSHA E ZBATIMIT DHE PERKUFIZIMET

Neni 1
Qéllimi
1. Ky ligj ka pér géllim té pércaktojé rregullat né fushén e futjes né treg, prodhimit,
importit, eksportit, furnizimit, shpérndarjes, farmakovigjilencés, kontrollit dhe
pérdorimit t€ produkteve mjekésore veterinare.
2. Ky ligj ka pér géllim té pércaktojé rregullat dhe procedurat qé synojné garantimin e
siguris€ s€ ushqimeve, né lidhje me:

! Ky ligj pérafron pjeserisht:

a)  rregulloren (BE) 2019/6 e Parlamentit dhe Késhillit dt. 11/12/2018 “Pérsa i pérket produkteve mjekesore
veterinare dhe qé shfuqizon direktivén 2001/82/KE”. (GZ L 004 date 7.1.2019, fage 43), CELEX number:
32019R0006;

b)  Rregulloren (KE) Nr. 470/2009 e Parlamentit Evropian dhe e Késhillit, e datés 6 maj 2009, qé pércakton
procedurat e Komunitetit pér vendosjen e kufijve té mbetjeve té substancave farmakologjikisht aktive né ushqimet
me origjiné shtazore, qé shfugizon Rregulloren e Késhillit (KEE) Nr. 2377/90 dhe qé ndryshon Direktivén
2001/82/KE té Parlamentit Evropian dhe té Késhillit dhe Rregulloren (KE) Nr. 726/2004 té Parlamentit Evropian
dhe té Késhillit. (GZ L 152 date 16.6.2009, fage 12), CELEX number: 32009R0470;,

¢) Direktiven e Keéshillit 96/22/KE, e datés 29 prill 1996, lidhur me ndalimin e pérdorimit né blegtori té substancave
té caktuara me veprim hormonal ose tirostatik dhe té beta-agonistéve, dhe qé shfugizon Direktivat 81/602/KEE,
88/146/KEE dhe 88/299/KEE (GZ L 125 date 23.5.1996, fage 3-9), CELEX number: 31996L0022;



a) pérgendrimin maksimal t& mbetjes t€ njé substance farmakologjikisht aktive qé
mund té autorizohet né ushqimet me origjine shtazore (“kufiri maksimal i mbetjeve”
ose MRL);

b) nivelin e mbetjes t&€ njé substance farmakologjikisht aktive t€ caktuar pér qéllimet
e kontrollit, né rastin e substancave t& caktuara pér té cilat nuk éshté caktuar njé
kufi maksimal i mbetjeve farmakologjike n€ pérputhje me kérkesat e pjesés s¢ dyté
té kétij ligji (“pika e referencés pér veprim” ose RPA).

Ky ligj ka pér géllim té hartoj€ rregulla mbi tregtimin dhe ndalimin ose pérdorimin né

kafshét ushqim-prodhuese, té€ disa 1éndéve g€ kané veprim hormonal ose tireostatik dhe

té beta-agonistéve, pasi pérdorimi i papérshtatshém i tyre n€ kéto kafshé dhe mbetjet e

kétyre substancave né€ ushqimet me origjiné shtazore té rrjedhura nga kafshét e trajtuara

mund t€ paragesin njé€ rrezik pér shéndetin e konsumatorit si dhe t€ ndikojné negativisht
mbi siguriné e ushqimeve me origjiné shtazore.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Ky ligj zbatohet pér produktet mjekésore veterinare t&€ prodhuara né rrugé industriale

ose me nj€ metodé qé pérfshin njé proces industrial, me géllim futjen né treg té tyre.

Pérve¢ produkteve mjekésore veterinare t€ pérshkruara né pikén 1 t& kétij neni, nenet

78 dhe 79 té kétij ligji zbatohen edhe pér substancat aktive t€ pérdorura si materiale

fillestare pér prodhimin e produkteve mjekésore veterinare.

Pérveg produkteve mjekésore veterinare t€ pérshkruara né pikén 1 t& kétij neni, nenet

78, 88,91, 100, 103, 106 dhe 116 t& kétij ligji, zbatohen edhe pér produktet mjekésore

veterinare imunologjike t€ inaktivuara, t€ prodhuara nga patogjenét dhe antigjenét e

pérftuar nga njé ose disa kafshé né njé njési epidemiologjike dhe qé pérdoren pér

trajtimin e asaj kafshe ose té atyre kafshéve né até njési epidemiologjike ose pér
trajtimin e njé kafshé ose t& kafshéve né€ nj€ njési tjetér pér té cilén &shté konfirmuar
nj€ ndérlidhje epidemiologjike.

. N€ ndryshim nga pikat 1 dhe 2 t& kétij neni, pér produktet mjekésore veterinare té

autorizuara sipas kérkesave t€ nenit 5, pika 6 t€ kétij ligji, zbatohen vetém nenet 47, 48,

78,100, 102, 106, 116 dhe seksioni 51 Kreut I'V.

. N€& ndryshim nga pika 1 e kétij neni, pér produktet mjekésore veterinare homeopatike

qé€ jané regjistruar sipas kérkesave t€ nenit 70 t€ kétij ligji, nuk zbatohen kérkesat e

pérshkruara nga neni 5 deri tek neni 15, nga neni 17 deri tek neni 33, nga neni 35 deri

tek neni 46, nga neni 49 deri tek neni 60, nenet 79, 82, 89, 90, 93), nga neni 95 deri tek
neni 99, nenet 110 dhe 112 t& kétij ligji.

Pérvec produkteve mjekésore veterinare t€ pérshkruara né€ pikén 1 t€ kétij neni, Kreu

VII 1 kétij ligji zbatohet edhe pér:

a) substanca qé kané veti anabolizante, anti-infektive, antiparazitare, anti-inflamatore,
hormonale, narkotike ose psikotrope dhe qé mund t€ pérdoren né kafshg;

b) produktet mjekésore veterinare t€ pérgatitura né€ njé farmaci veterinare ose nga njé
person i autorizuar pér até qé€llim sipas legjislacionit né€ fuqi, sipas pérshkrimit té
njé recete veterinare pér njé kafshé t&€ vetme ose njé grup t€ vogél kafshésh
(“formula magjistrale™);



c) produktet mjekésore veterinare t€ pérgatitura né njé€ farmaci veterinare né pérputhje
me udhézimet e njé farmakopeje dhe qé 1 jepen direkt pérdoruesit fundor (“formula
oficinale™). Pér kafshét qé prodhojné ushqime, formula oficinale pérgatitet vetém
kur éshté e pérshkruar n€ njé receté veterinare.

7. Ky ligj nuk zbatohet pér:

a) produktet mjekésore veterinare € pérmbajné qeliza ose inde autologe ose alogjene
qé€ nuk i jané nénshtruar njé procesi industrial;

b) produktet mjekésore veterinare me bazé izotopet radioaktive;

c) aditivét pér ushqimet e kafshéve sipas legjislacionit pérkatés “mbi aditivét pér
pérdorim né ushqimin e kafshéve”;

¢) produktet mjekésore veterinare q€ synohen té pérdoren pér aktivitetet e kérkimit
shkencor dhe zhvillimit;

d) ushqgimet e medikuara t€ kafshéve dhe produktet e ndérmjetme sipas legjislacionit
pérkatés.

8. Ky ligj nuk bie ndesh legjislacionin né fuqi pér kontrollin e substancave narkotike dhe
psikotrofe.
9. Pjesa e dyté e ligjit nuk zbatohet:

a) pér principet aktive me origjin€ biologjike t&€ paracaktuara pér prodhimin e njé
imuniteti aktiv ose pasiv ose pér diagnostikimin e njé statusi t& imunitetit, q&
pérdoren né produkteve mjeké&sore veterinare imunologjike;

b) pér substancat qé hyjné né kategorin€ e kontaminantéve sipas legjislacionit né fuqi.

10. Pjesa e dyté e ligjit zbatohet pa rén€ ndesh me pjesén e treté té kétij ligji, qé ndalon
pérdorimin e disa substancave me veprim hormonal ose tireostatik dhe t€ substancave

B-agoniste né€ kafshét ushqim-prodhuese.

Neni 3
Konflikti ligjor

1. Kur njé produkt mjekésor veterinar sipas nenit 2, pika 1, t€ kétij ligji, hyn edhe né
fushén e zbatimit t€ ligjit Nr. 95/2015 “Pér shérbimet dhe produktet biocide né€ shéndetin
publik2, i ndryshuar, ose té legjislacionit “mbi aditivét pér pérdorim né ushqgimin e
kafshéve” dhe ka nj€ konflikt ndérmjet kétij ligji dhe ligjit nr. 95/2015 “Pér shérbimet
dhe produktet biocide n€ shéndetin publik”, i ndryshuar ose legjislacionin “mbi aditivét
pér pérdorim né ushqimin e kafshéve”, ky ligj ka pérparési.

2. Pér géllimet e pikés 1 t&é kétij neni, Ministri ose atéheré kur €shté e nevojshme né
bashképunim me ministrin pérgjegjés pér biocidet, mbéshtetur né legjislacionin e BE,
mund pércaktoj€ nése njé produkt specifik ose grup produktesh do t& konsiderohen si
produkte mjekésore veterinare.

Ky ligj éshté pérafruar pjesérisht me Rregulloren (BE) 528/2012 té Parlamentit Evropian dhe Késhillit, daté 22
maj 2012, “Mbi bérjen té disponueshme pér treg dhe pérdorimin e produkteve biocide”, e ndryshuar”, Numri
CELEX 32012R0528, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Evropian, seria L, nr. 167, daté 27.6.2012, fage 1-123.



Neni 4
Pérkufizime
Pér géllimet e kétij ligji zbatohen pérkufizimet g€ vijojné:

1) “produkt mjekésor veterinar” €shté ¢do substancé ose kombinim substancash qé
plotéson t& paktén njé nga kushtet qé vijojné:

a) paragqitet té keté veti pér trajtimin ose parandalimin e s€mundjeve né kafshg;

b) synohet t€ pérdoret né kafshé ose tu jepet kafshéve me gé€llim rivendosjen,
korrigjimin ose ndryshimin e funksioneve fiziologjike duke ushtruar njé veprim
farmakologjik, imunologjik ose metabolik;

c) synohet té pérdoret né kafshé me g€llim pércaktimin e njé diagnoze mjekésore;

¢) synohet t€ pérdoret pér eutanazin€ e kafshéve.

2) “substancé” éshté ¢do lloj materiali me origjiné:

a) nga njeriu,

b) nga kafshét,

¢) nga bimét,

¢) kimike.

3) “‘substancé aktive” €shté ¢do substancé ose pérzierje substancash g€ synohet té pérdoret
pér prodhimin e njé produkt mjekésori veterinar dhe qé nése pérdoret pér prodhimin e tij
shndérrohet né nj€ princip aktiv té atij produkt mjekésori veterinar.

4) “cksipient” ose “substancé mbushése” éshté ¢do substanc€ né pérbérje té njé produkt
mjekésori veterinar, e ndryshme nga substanca aktive ose nga materiali 1 paketimit.

5) “produkt mjekésor veterinar imunologjik” é&shté njé produkt mjekésor veterinar qé
synohet t’i jepet njé kafshe me g€llim krijimin e imunitetit aktiv ose pasiv ose pér
diagnostikimin e statusit t€ imunitetit.

6) “produkt mjekésor veterinar biologjik” €shté njé produkt mjekésor veterinar né té cilin
nj€ substancé aktive €shté nj€ substancé biologjike.

7) “substancé biologjike” €shté njé substancé e prodhuar ose e ekstraktuar nga njé burim
biologjik dhe qé pér karakterizimin dhe pércaktimin e cilésive t€ saj kérkon njé kombinim
té provave fizike, biologjike dhe kimike si dhe njohuri mbi procesin e prodhimit dhe té
kontrollit t€ saj.

8) “produkt mjekésor veterinar i1 referencés” €shté njé produkt mjekésor veterinar i
autorizuar sipas kérkesave t€ neneve 44 ose nenit 46 té kétij ligji, pér té cilin kérkohet
njé€ autorizim 1 futjes né treg sipas kérkesave té nenit 5, pika 1 t& kétij ligji, mbéshtetur né
kérkesén e paraqitur sipas nenit 8 t€ kétij ligji.

9) “produkt mjekésor veterinar xhenerik” &shté njé produkt mjekésor veterinar qé ka té
njéjtén pérbérje cilésore dhe sasiore té€ substancave aktive dhe t€ njé&jtén formé
farmaceutike me até t€ produkt mjekésorit veterinar té referencé€s dhe pér t€ cilin éshté
provuar bioekuivalenca me produkt mjekésorin veterinar té referenceés.

10) “produkt mjekésor veterinar homeopatik” &shté njé produkt mjekésor veterinar 1
pérgatitur nga baza homeopatike né pérputhje me njé proceduré homeopatike prodhimi
té pérshkruar né Farmakopené Europiane, ose n€ mungesé t€ saj, né farmakopené qé¢ éshté
né pérdorim né€ vend ose n€ farmakopené e nj€ prej vendeve t&€ BE-sé.



11) “rezistenca ndaj antimikrobikéve” éshté aftésia e mikroorganizmave t€ mbijetojné ose té
rriten né prani t€ njé pérgéndrimi t€ dhéné té njé agjenti antimikrobik, i cili zakonisht
€shté 1 mjaftueshém t€ inhiboj€ ose t€ vrasé mikroorganizmat e t& njéjtit lloj.

12) “antimikrobik™ €sht€ ¢do substancé me njé veprim direkt mbi mikrorganizmat, e pérdorur
pér trajtimin ose parandalimin e infeksioneve ose sémundjeve infektive qé pérfshin
antibiotikét, antiviralét, antimykotikét dhe antiprotozoarét.

13) “antiparazitar” €shté njé substancé q& vret parazitét ose ndérpret zhvillimin e tyre, e
pérdorur pér trajtimin ose parandalimin e infeksioneve, infestimeve ose sémundjeve té
shkaktuara ose té transmetuara nga parazitét, pérfshiré substancat me veti repelente
(larguese).

14) “antibiotik” éshté ¢do substancé me veprim direkt mbi bakteret dhe qé pérdoret pér
trajtimin ose parandalimin e infeksioneve ose t€ sémundjeve infektive.

15) “metafilaksia” €shté dhénia e njé produkt mjekésori veterinar njé grupi kafshésh n€ vijim
t€ diagnozés s€ njé sémundjeje klinike, né njé pjesé t€ grupit me géllim trajtimin e
kafshéve klinikisht t€ sémura dhe kontrollin e pérhapjes s€ sémundjes né pjesén tjetér té
kafshéve me té cilat jané né kontakt t€ ngushté dhe qé€ jané né rrezik t€ preken nga
sémundja dhe q€ mund té jené t€ infektuara né€ nivelin subklinik.

16) “profilaksia” &shté dhénia e njé produkt mjekésori veterinar njé kafshe ose njé grupi
kafshésh, para se t€ shfagen shenja klinike t€ sémundjes, me géllim g€ té parandalohet
shfagja e njé s€émundjeje ose njé infeksioni.

17) “eksperiment klinik” &shté njé studim, qé ka géllim t€ ekzaminojé né€ kushte praktike,
siguriné ose efikasitetin e njé produkt mjekésori veterinar, né¢ kushte normale té
mbaréshtimit ose n€ kuadér t€ ushtrimit t€ praktikés veterinare t€ pérditshme, me gqéllim
marrjen e njé€ autorizimi t€ futjes n€ treg ose t&€ ndryshimit té tij.

18) “studim paraklinik™ €shté njé studim qé& nuk hyn né pérkufizimin e eksperimentit klinik,
g€ ka qgéllim t€ ekzaminojé sigurin€ ose efikasitetin e njé produkt mjekésori veterinar, me
qéllim marrjen e njé€ autorizimi t€ futjes né treg ose t€ ndryshimit té tij.

19) “raporti pérfitim/risk” €shté njé vlerésim 1 efekteve pozitive té€ produkt mjekésorit
veterinar né lidhje me risqet e méposhtme qé rrjedhin nga pérdorimi 1 tij:

a) risqe q€ 1 pérkasin cilésisé, sigurisé dhe efikasitetit t&€ produkt mjekésorit veterinar
pér shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve;

b) risqe t€ efekteve t€ pad€shirueshme né€ mjedis;

c) risqe q€ i pérkasin zhvillimit té rezistencés.

20) “emértim 1 pérbashkét” €shté emértimi 1 pérbashkét ndérkombétar i rekomanduar nga
Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH) pér njé substancé ose nése ky emértim nuk
ekziston, emértimi pérgjithésisht 1 pérdorur.

21)“emértimi 1 produktit mjekésor veterinar” €shté njé emér i krijuar q€ nuk mund té
ngatérrohet me emértimin e pérbashkét ose njé emértim té€ pérbashkét apo njé emértim
shkencor, 1 bashké&shoqgéruar me njé marké tregtare ose me emrin e mbajtésit té
autorizimit t€ tregtimit.

22) “pérgéndrimi” éshté pérmbajtja e substancave aktive n€ njé produkt mjekésor veterinar,
e shprehur nga ana sasiore pér njési pérdorimi, njési t€ véllimit ose njési t€ peshés, né
varési té€ formés farmaceutike.



23) “autoritet kompetent” €shté autoriteti 1 pércaktuar sipas pérshkrimeve t€ nenit 118 té kétij
ligji.

24) “etiketimi” &shté informacioni mbi paketimin primar ose mbi paketimin e jashtém.

25) “paketimi primar” €shté kontenitori ose ¢do formé tjetér paketimi qé &shté né kontakt
direkt me produkt mjekésorin veterinar.

26) “paketimi i jashtém” &shté paketimi né té cilin &shté vendosur paketimi primar.

27)“fleta shpjeguese” &shté njé flet€¢ e shkruar mbi njé produkt mjekésor veterinar qé
pé€rmban informacione g€ t€ garantojé pérdorimin e sigurt dhe efikas t€ produkt
mjeké&sorit veterinar.

28) “dakortési pérdorimi” €shté njé dokument origjinal, 1 nénshkruar nga zotéruesi i té
dhénave ose pérfaqésuesi i tij, ku deklarohet qé t€ dhénat mund té pérdoren nga njé
kérkues pér aplikimin e tij, pér qéllimet e kétij ligji né marrédhéniet me autoritetin
kompetent.

29) “treg i kufizuar” éshté njé treg i rezervuar pér njé nga tipet e produkteve mjekésore
veterinare q€ vijojné:

a) produkt mjekésore veterinare pér trajtimin ose parandalimin e s€émundjeve qé shfagen
rrallé ose n€ zona gjeografike t€ kufizuara;

b) produkt mjekésore veterinare q& pérdoren pér llojet kafshéve t€ ndryshme nga
gjedhét, dhenté pér prodhimin e mishit, derrat, pulat, genté dhe macet.

30) “farmakovigjilenca” &shté shkenca dhe veprimtarit€ qé i pérkasin zbulimit, vlerésimit,
kuptimit dhe parandalimit t€ ngjarjeve t€ démshme t€ dyshuara ose probleme té tjera té
lidhura me njé produkt mjekésor veterinar.

31) “dosja bazg e sistemit t&€ farmakovigjilencés” €shté njé pérshkrim i holl€sishém i sistemit
té farmakovigjilencés i pérdorur nga mbajtési i autorizimit té tregtimit n€ lidhje me njé
ose mé& shumé produkt mjekésore veterinare t€ autorizuara.

32) “kontroll” €shté ¢do veprimtari e kryer nga njé autoritet kompetent pér t€ verifikuar
zbatimin e kétij ligji.

33) “receta veterinare” €shté njé dokument i 1€shuar nga njé mjek veterinar pér njé produkt
mjekésor veterinar ose pér nj€ produkt mjekésor té€ autorizuar té€ pérdoret tek njerézit, pér
t’u pérdorur né kafshé.

34) “koha e pritjes” €shté periudha minimale nga pérdorimi 1 fundit 1 njé produkt mjekésori
veterinar né€ nj€ kafshé dhe prodhimit t€ ushqimeve té pérftuara nga ajo kafshé, qé né
kushtet normale té pérdorimit t€ produkt mjekésorit €shté e nevojshme pér t€ garantuar
q¢€ kéto ushqgime t€ mos pé€rmbajné mbetje t& produkt mjekésorit né€ sasi t&€ démshme pér
shéndetin publik.

35) “futje né treg” &éshté vendosja pér heré té paré né tregun e brendshém e njé produkt
mjekésori veterinar.

36) “shpérndarje me shumic€” jané té gjitha veprimtarité g€ pérfshijné ofrimin, mbajtjen,
furnizimin ose eksportin e produkteve mjekésore veterinare pér qé€llime pérfitimi ose jo,
t€ ndryshme nga furnizimi me pakicé me produkt mjekésore veterinare.



37) “kafshé t€ ujit” jané llojet e kafshéve t€ pérshkruara né nenin 4, pika 3 té ligjit Nr. 41/2025
“Pér shéndetin e kafshéve” 3.

38) “kafshé ushqim-prodhuese” jané kafshét qé€ pérzgjidhen, mbaréshtohen, mbahen, theren
ose mblidhen me géllim prodhimin e ushqgimeve.

39) “variacion” &shté njé ndryshim i kushteve t€ autorizimit t& futjes né treg pér njé produkt
mjekésor veterinar sipas kérkesave té€ nenit 36 t& kétij ligji.

40) “publicitet i produkteve mjekésore veterinare” Eshté realizimi i nj€ paraqitje né ¢do formé
té produkteve mjekésore veterinare, me qéllim promovimin e furnizimit, shpérndarjes,
shitjes, 1€shimit t€ recetés veterinare ose pérdorimit t€ produkteve mjekésore veterinare,
g€ pérfshin edhe furnizimin e kampioneve té promovimit si dhe sponsorizime.

41) “procesi 1 menaxhimit té sinjalizimeve” €shté nj€ proces 1 kryerjes sé survejancés aktive
mbi t€ dhénat e farmakovigjilencés sé produkteve mjekésore veterinare pér vlerésimin e
té dhénave t€ farmakovigjilencés dhe pércaktimin e faktit nése ka ndryshime né raportin
pérfitim/risk té kétyre produkteve mjekésore veterinare, me qéllim pércaktimin e riskut
pér shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve ose pér mbrojtjen e mjedisit.

42)“risk 1 réndé i mundshém pér shéndetin e njeriut ose shéndetin e kafshéve ose pér
mjedisin” €shté njé situaté né t€ cilén ekziston njé mundési tejet e lart€ q€ njé€ rrezik qé
vjen nga pérdorimi i njé€ produkt mjekésori veterinar t€ ndikojé mbi shéndetin e njeriut
ose shéndetin e kafshéve ose mjedisin.

43) “produkt mjekésor veterinar pér terapi inovative” éshté:

a) njé produkt mjekésor veterinar posagérisht i konceptuar pér terapin€ gjenike,
mjekésin€ rigjeneruese, inxhinieriné e indeve, terapiné me hemoderivate,
fagoterapiné (pérdorimi i fagéve);

b) njé produkt mjekésor veterinar derivat i nanoteknologjive; ose

¢) cdo terapi tjetér q€ konsiderohet njé sektor q€ po lind n€ mjekésin€ veterinare.

44) “njési epidemiologjike” €shté njé njési epidemiologjike sipas pérkufizimit né€ ligjin Nr.
41/2025 “Pér shéndetin e kafshéve”.

45)“mbetje t€ substancave farmakologjikisht aktive” pérfshijné té€ gjitha substancat
farmakologjikisht aktive, t€ shprehura né mg/kg ose pg/kg mbi bazé t€ peshés sé€ gjallé,
gofshin ato substanca aktive, eksipienté ose produkte t€ metabolizmit dhe metabolitet e
tyre q€ mbeten né€ ushqimet e pérfituara nga kafshét.

46) “mish” nénkupton té gjitha pjesét g€ e ngrénshme duke pérfshiré edhe gjakun té kafshéve
dhe shpendéve t€ mbajtura t€ fermés si dhe t€ kafshéve dhe shpendéve t&€ vraré pér arsye
gjuetie.

47) “mish 1 freskét” nénkupton mishin, pérfshi edhe mishin e paketuar n€ vakuum ose né njé
atemosferé t€ kontrolluar, qé nuk ka kaluar asnjé€ trajtim tjetér q€ synon ruajtjen e tij, me
pérjashtim t&€ procesit t€ ftohjes, ngrirjes ose ngrirjes s€ shpejte.

48) “karkasa” nénkupton t€ gjith€ trupin e kafshés pas therjes dhe rrjepjes (heqjes s€ 1€kurés);

49) “té brendshmet” nénkuptojné pjesén e mishit té freskét, qé€ nuk pérfshihet n€ pérkufizimin
e karkasés, duke pérfshiré edhe organet e brendshme (viscera) dhe gjakun.

3 Rregullore (UE) 2016/429 e Parlamenit evropian dhe e Késhillit date 9 marzo 2016, pérsa i pérket sémundjeve té
kafshéve té transmetushme dhe qé modifikon dhe shfuqizon disa akte né fushén e shéndetit té kafshéve (“normativa né fushén

e shendetirt té kafshéve”) (GZ L 84 date 31.3.2016, fage. 1).



50) “organet e brendshme” (viscera) nénkuptojné t€ brendshmet nga kaviteti torakal,
abdominal dhe pelvik, pérfshi edhe trakené dhe ezofagun si dhe gushén tek shpendét.
51) “produkte t€ akuakulturés” nénkupton té gjitha kafshét e ujit qé€ né ¢do fazé€ té ciklit t&
tyre t& jetés rrjedhin nga njé€ aktivitet akuakulture ose produktet me origjin€ prej tyre.
52) “kafshé ferme” jané kafshét shtépiake té llojit t€ gjedhit, derrit, dhenve, dhive,
njéthundrakét shtépiaké, shpendét dhe lepujt, si edhe kafshét e egra t€ kétyre llojeve dhe

ruminantét e egér q€ mbaréshtohen né njé fermé.

53) “trajtim mjekésor” quhet pérdorimi, pas kontrollit t€ kryer nga njé mjek veterinar, sipas
nenit 134 té kétij ligji, tek njé kafshé ferme i1 njé€ substance t€ autorizuar pér t€ trajtuar njé
problem t€ riprodhimit, pérfshi dhe ndérprerjen e barrsméris€ sé padéshiruar, si dhe
pérdorimi i beta-agonistéve pér t€ nxitur tokolizén né€ lopé gjaté pjelljes ose pér té trajtuar
problemet respiratore, sémundjet e thundrave dhe ¢alimet dhe pér t€ nxitur tokolizén tek
njéthundrakét.

54) “trajtim pér qéllime zooteknike™ &shté pérdorimi:

a) tek njé kafshé ferme i ¢do substance t€ autorizuar sipas nenit 135 t&€ kétij ligji pér
sinkronizimin e afshit dhe pérgatitien e kafshéve dhuruese dhe prité€se pér
implantimin e embrioneve, pas ekzaminimit t€ kafshés nga njé mjek veterinar ose nén
pérgjegjésiné e tij, né pérputhje me nenin 135, paragrafi i dyté, t& kétij ligji;

b) né rastin e kafshéve t&€ akuakulturés, tek njé grup kafshésh riprodhuese pér ndérrimin
e seksit, mbéshtetur tek njé receté veterinarée dhe nén pérgjegjésiné e mjekut
veterinar.

55) “trajtim 1 paligjshém” quhet pérdorimi i substancave ose produkteve t€ paautorizuara ose
pérdorimi i substancave té autorizuara sipas kétij ligji pér qéllime ose kushte té tjera té
ndryshme nga ato t€ pércaktuara né kété ligj.

56) “llojet kryesore” pérfshijné gjedhin, dhenté pér mish, derrat, pulat pérfshi dhe ato pér
vez€ dhe peshqit e familjes Salmonidae.

57) “llojet jokryesore” pérfshijné t&€ gjitha llojet e tjera té kafshéve q€ nuk hyjné né
pérkufizimin e “llojeve kryesore”.

58) “llojet e lidhura” pérfshijné llojet g€ b&jné pjesé né t€ nj&jtén kategori té llojeve ushqim-
prodhuese t€ ruminantéve, monogastrikéve, gjitaréve, shpendéve ose peshqve.

59) “rikonstituim 1 produkt mjekésorit” &shté procesi 1 pérgatitjes s€ njé produkt mjekésori,
g€ pér arsye t€ géndrueshmérisé ose prakticitetit nuk ruhet né formén e tij pérfundimtare
té gatshme pér pérdorim.

60) “bioekuivalencé” (Barasvlershméria biologjike) tregon qé dy apo mé shumé pérgatesa qé
pérmbajné t€ njéjtén 1énd€ vepruese e ¢lirojné até né qarkullimin e pérgjithshém me té
njéjtén shpejtési relative dhe né t€ njéjtén sasi, duke dhéné pérqendrime té njéjta né gjak,
kur pérdoret n€ t€ nj&jtat doza molare t& pérbérésit terapeutik dhe né t€ njéjtat kushte
eksperimentale si dozé unike apo e shuméfishté.

61) “VICH” nénkupton organizatén “Bashképunimi Ndérkombétar pér Harmonizimin e
Keérkesave Teknike pér Regjistrimin e Produkteve Mjekésore Veterinare”.

62) “konsensusi 1 informimit” n€ fushén e mjekésise veterinare, €shté njé formé autorizimi
g€ duhet té shprehé pronari i nj€ kafshe pér t€ marré ¢do trajtim shéndetésor veterinar pér
kafshén, pas informacionit t&€ nevojshém nga ana e mjekut veterinar.



63) “dokumente teknike” jané térésia e dokumentacionit t€ strukturuar, t& holl€sishém dhe
zyrtar € pérfshin ¢do aspekt t& ciklit jet€sor t&€ njé produkt mjekésori veterinar duke
filluar nga kérkimi shkencor, tek prodhimi, kontrolli i cil€sis€, deri n€ regjistrimin dhe
futjen né treg t€ produkt mjekésorit veterinar.

64) “mbajtés 1 autorizimit té tregtimit” €shté personi juridik né€ emér té t€ cilit Eshté l&shuar
autorizimi i tregtimit t€ produkt mjekésorit veterinar t&€ gatshém pér pérdorim.

65) “pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit t€ produkt mjekésorit veterinar” &shté
informacioni i plot€, 1 miratuar sipas njé procedure autorizimi né€ pérputhje me ké&té ligj.

66) “shteti 1 referencés” éshté shteti anétar i BE-s€ qé pér s€ pari bén vlerésimin e dosjes sé&
produkt mjekésorit veterinar dhe harton relacionin e vlerésimit t€ produkt mjekésorit
veterinar né€ pérputhje me legjislacionin europian né fuqi pér produktet mjekésore
veterinare.

67) “mbeturinat e produkteve mjekésore veterinare” pérfshijné:

a) produkt mjekésore té cilave u ka kaluar afati i pérdorimit pa u hapur ose pas hapjes
ose pas rikonstituimit t€ produkt mjeké&sorit; ose

b) produkt mjekésore t€ pérdorura pjesérisht; ose

¢) produkt mjekésore t€ démtuara ose me paketim té démtuar; ose

d) paketimin primar t€ produkt mjekésorit pas pérdorimit t€ veté produkt mjekésorit.

68) “njési t€ shérbimit veterinar privat” jané personat fiziké ose juridiké: farmacité veterinare,
klinikat dhe spitalet veterinare, gendrat pér riprodhimin dhe ndérzimin artificial té
kafshéve.

69) “raport i vlerésimit (assessment report)” €shté njé dokument i 1éshuar nga autoriteti i njé
shteti anétar t&¢ BE mbi vleresimin e nje produkti mjeksor veterinar;

70) “Laboratori Shtetéror i Kontrollit Veterinar (LSHKV)” éshté strukturé nén vartésiné e
autoritetit kompetent dhe éshté génder reference pér produktet mjekésore veterinare;

71) “Ministria” €shté ministria sipas pérkufizimit né€ ligjin “Pér shéndetin e kafshéve”.

72) “Ministri” éshté ministri sipas pérkufizimit né ligjin “Pér shéndetin e kafshéve”.

73) “Komisioni” éshté Komisioni evropian.

74) “veterinari zyrtar” €sht€ mjeku veterinar 1 pércaktuar sipas ligjit 61/2026, neni 4, pika 53.

75) “Komisioni shteteror i Produkteve Mjekesore Veterinare” éshté komisioni 1 ngritur sipas
pérshkrimeve t€ nenit 118 té kétij ligji.

KREU II
AUTORIZIMI I TREGTIMIT, DISPOZITA TE PERGJITSHME DHE
RREGULLA MBI KERKESAT PER MARRJEN E AUTORIZIMIT

Seksioni 1

Dispozita té pérgjithshme

Neni 5
Autorizimi i tregtimit
1. Njé produkt mjekésor veterinar futet n€ treg vetém nése autoriteti kompetent ka léshuar
nj€ autorizim tregtimi pér até produkt sipas kérkesave t&€ neneve 44 ose 46, té kétij ligji.



2. Njé autorizim tregtimi pér njé produkt mjekésor veterinar €éshté i vlefshém pér njé
periudhé kohore té pakufizuar.

3. Vendimet pér l€shimin, mospranimin e kérkesés, pezullimin, térheqjen ose ndryshimin
népérmjet variacionit t€ njé autorizimi tregtimi béhen publike.

4. Autorizimi i tregtimit pér njé produkt mjekésor veterinar i Iéshohet vetém njé aplikanti
té€ vendosur né territorin e Republikés sé Shqipérisé. Mbajtési i autorizimit té tregtimit
€shté banues (rezident) né territorin € Republikés s¢ Shqipérisé.

5. Autorizimi 1 tregtimit pér njé produkt mjekésor veterinar qé€ pérdoret pér njé ose mé
shumé lloje kafshésh ushqim-prodhuese mund té I€shohet vetém nése substanca
farmakologjikisht aktive €shté e autorizuar sipas pjesés s€ dyté€ té kétij ligji dhe t€ gjitha
akteve t€ miratuara né zbatim t&€ kétij ligji pér llojet e kafshéve té interesuara.

6. Né rastin e produkteve mjekésore veterinare q€ pérdoren vetém pér kafshét e shogérimit
té tilla si, kafshét né akuariume ose pellgje me ujé, peshqit e zbukurimit, zogjté e
kafazit, péllumbat e shtépis€, kafshét né terrariume, brejtésit e vegjél, nuselalat dhe
lepujt e buté, Autoriteti kompetent mund t€ lejoj€ disa pérjashtime nga ky nen 1 kétij
ligji, me kusht qé kéto produkt mjekésore veterinare t€ mos jené subjekt i recetés
veterinare dhe me kusht g€ t€ jené marré t€ gjitha masat e nevojshme pér té parandaluar
pérdorimin e pa-autorizuar t& kétyre produkteve mjekésore veterinare pér kafshé té
tjera.

Neni 6
Paraqitja e kérkesés pér autorizimin e tregtimit

1. Kérkesa pér autorizimin e tregtimit i paraqitet autoritetit kompetent kur &shté i
nevojshém léshimi i autorizimit té tregtimit:

a) népérmjet procedurés s€ njohjes reciproke t€ pérshkruar n€ nenet 45 dhe 46 té kétij
ligji, pér rastet e méposhtme:

1) pér njé produkt mjekésor veterinar q€ ka nj€ autorizim tregtimi té vlefshém né
njé nga shtetet anétare t&€ BE-s€, t€ l1€shuar sipas procedurés kombétare té
pérshkruar né€ legjislacionin e BE-s€ né fuqi pér produktet mjekésore veterinare;

1) pér njé€ produkt mjekésor veterinar qé€ ka nj€ autorizim tregtimi t€ vlefshém né
nj€ nga shtetet anétare t&€ BE-sé, té€ 1éshuar sipas procedurés sé decentralizuar té
pérshkruar né€ legjislacionin e BE-s€ né€ fuqi pér produktet mjekésore veterinare;

1i1) pér njé€ produkt mjekésor veterinar qé ka nj€ autorizim tregtimi t€ vlefshém né
nj€ nga shtetet anétare t& BE-s¢, t€ l&shuar sipas procedurés s€ njohjes reciproke
té pérshkruar né legjislacionin e BE-sé¢ né fuqi pér produktet mjekésore
veterinare;

iv) pér njé produkt mjekésor veterinar q€ ka nj€ autorizim tregtimi té vlefshém né
njé nga shtetet anétare t€ BE-sé, té 1€shuar sipas procedurés sé njohjes sé&
mépasshme t€ pérshkruar né legjislacionin e BE-sé né fuqi pér produktet
mjekésore veterinare;

b) népérmjet procedurés kombétare t&€ pérshkruar n€ nenet 43 dhe 44 pér njé produkt
mjekésor veterinar q€ prodhohet né territorin e vendit.

2. Keérkesa pér autorizimin e tregtimit i paraqitet autoriteti kompetent edhe pér produktet
mjekésore veterinare t€ cilat kané njé autorizim tregtimi té 1€shuar sipas procedurés sé
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centralizuar nga Agjencia Europiane e Produkt mjekésoreve (EMA) t&€ pérshkruar né
legjislacionin e BE-sé né fuqi pér produktet mjek&sore veterinare.

Autoriteti kompetent nuk pranon kérkesa pér autorizimin e tregtimit pér produktet
mjekésore veterinare t€ cilat pérfshihen né fushén e autorizimit t€ tregtimit sipas
procedurés sé centralizuar nga EMA.

Kérkesat sipas pikave 1 dhe 2 t€ kétij neni, paraqiten né formé elektronike duke
pérdorur sistemin elektronik pérkatés.

Aplikanti éshté pérgjegj€s pér saktésin€ e informacioneve dhe t€ dokumenteve té
dorézuara g€ bashkéshoqérojné kérkesén e tij.

Autoriteti kompetent, brenda 15 ditéve kalendarike nga marrja e kérkesé€s, njofton
aplikantin nése jané paraqitur t€ gjitha informacionet dhe dokumentet sipas kérkesave
té nenit 8 t& kétij ligji dhe nése kérkesa €shté e vlefshme.

Autoriteti kompetent kur vleréson qé kérkesa €shté e paploté, njofton aplikantin dhe i
pércakton njé afat kohor pér dorézimin e informacioneve dhe t€ dokumenteve qé
mungojné. Nése aplikanti nuk i dorézon informacionet dhe dokumentet g¢ mungojné
brenda afatit kohor t€ pércaktuar, kérkesa vlerésohet e térhequr nga aplikanti.

Neni 7

Gjuhét
Pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit dhe informacionet né flet€n shpjeguese
jepen né gjuhén shqipe. Etiketa mund t€ jet€ n€ njé nga gjuhét zyrtare t€ BE-s&, me
kusht qé informacioni i dhéné né etiketé t€ mos bjeré ndesh me informacionin e dhéné
né pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit dhe né fletén shpjeguese.
Etiketa e produkteve mjekésore veterinare mund té jepet né disa gjuhé té€ ndryshme.

Seksioni 2
Kérkesat e dosjes

Neni 8
Té dhéna qé paraqiten né kérkesé
Kérkesa pér autorizimin e tregtimit pérmban elementét g€ vijojné:
a) informacionet sipas kérkesave t€ Aneksit I t€ kétij ligji;
b) dokumentetet teknike t€ nevojshme pér té provuar cilésiné, siguriné dhe efikasitetin
e produkt mjekésorit veterinar né pérputhje me kérkesat e pérshkruara né Aneksin
II, t& keétij ligji;
c) njé€ pérmbledhje t&€ dosjes bazé té sistemit t&€ farmakovigjilencés.
. Nése kérkesa 1 pérket njé produkt mjekésori veterinar antimikrobik, pérvec
informacioneve dhe dokumenteve tekniké dhe pérmbledhjes t€ pérshkruar né pikén 1
té kétij neni, jepen edhe:
a) dokumentet mbi risqet direkte ose indirekte pér shéndetin publik ose shéndetin e
kafshéve ose pér mjedisin g€ vijné si pasojé e pérdorimit t& produkt mjekésorit
veterinar antimikrobik né kafshé;
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6.

b) informacione mbi masat e zbutjes sé risqeve q€ kané si géllim t€ kufizojné
zhvillimin e rezistencés ndaj antimikrobikéve, e lidhur me pérdorimin e produkt
mjekésorit veterinar.

Nése kérkesa i pérket njé produkt mjekésori veterinar q€ pérdoret né kafshét ushqim-
prodhuese dhe g€ pérmban substanca farmakologjikisht aktive t€ pa-autorizuara sipas
kérkesave t& pjesés sé dyté té kétij ligji dhe t& akteve t€ miratuara né zbatim té asaj pjese
pér llojet e kafshéve t€ interesuara, pérvec informacioneve, dokumenteve tekniké dhe
pérmbledhjes té pérshkruara né pikén 1 t€ kétij neni, nevojitet t€ dorézohet edhe njé
dokument qé vérteton qé aplikanti 1 ka paraqitur Agjencis¢ EMA njé kérkes€ té
vlefshme pér pércaktimin kufirit maksimal t€ mbetjeve sipas kérkesave té pérshkruara
né pjesén e dyté t& kétij ligji.

Pika 3 e kétij neni nuk zbatohet pér produktet mjekésore veterinare qé pérdoren tek

kafshét e llojit t€ kuajve, t€ cilét nuk jané t& pércaktuar pér therje pér konsum pér njeréz,

mbéshtetur né dokumentin unik té identifikimit t€ 1€shuar né pérputhje me ligjin

41/2025 “Pér shéndetin e kafshéve”, nenit 114, pika 1, shkronja c) dhe akteve té

miratuara n€ zbatim t€ tij, substancat aktive té t€ cilave nuk jané autorizuar né pérputhje

me kérkesat e pjes€s sé dyté t& kétij ligji dhe aktet e miratuara n€ zbatim té asaj pjese.

Nése kérkesa 1 pérket njé produkt mjekésori veterinar g€ pérmban ose Eshté i pérbéré

nga organizma t€ modifikuar gjenetikisht, né kuptimin e legjislacionit né fuqi pér

1€shimin e lejuar né mjedis t& OMGIJ-ve, pérvec informacioneve, dokumenteve tekniké
dhe pérmbledhjes té pérshkruara n€ pikén 1 t€ kétij neni, kérkesa shogérohet edhe nga:

a) njé kopje e miratimit me shkrim nga autoritetet kompetente g€ lejon 1€shimin né
mjedis t€ organizmave gjenetikisht t&€ modifikuar, pér géllime t€ kérkimit shkencor
dhe zhvillimit, n€ pérputhje me legjislacionin né fuqi pér I€shimin e lejuar né mjedis
t€ OMGIJ-ve;

b) skeda e ploté teknike, qé pérmban informacionet e kérkuara nga legjislacioni né
fuqi pér 1€shimin e lejuar n€ mjedis t&€ OMGIJ-ve;

c) vlerésimi 1 risqeve mjedisoré, né pérputhje me parimet e pércaktuara nga
legjislacionin né fuqi pér 1€shimin e lejuar né mjedis t&€ OGIM-ve; dhe

¢) rezultatet e té€ gjitha studimeve té kryera pér q€llime té kérkimit shkencor ose t&
zhvillimit.

Nése kérkesa paraqitet népérmjet procedurés kombétare n€ pérputhje me nenet 43 dhe

44 t& kétij ligji, pérve¢ informacioneve, dokumenteve tekniké dhe pérmbledhjes té

pérshkruara né pikén 1 t&€ kétij neni, aplikanti dorézon edhe njé deklaraté q€ ai nuk ka

paraqitur njé kérkes€ pér autorizimin e tregtimit pér t€ njéjtin produkt mjekésor
veterinar né nj€ shtet anétar BE-s€ ose né Agjenciné EMA dhe; nése nevojitet, g€ nuk
€shté 1€shuar njé€ autorizim tregtimi nga nj€ shtet anétar 1 BE-sé€ ose nga Agjencia EMA.

12



Seksioni 3

Provat klinike

Neni 9

Provat klinike
Kérkesa pér miratimin e njé prove klinike i paraqitet autoritetit kompetent né pérputhje
me kérkesat e legjislacionit né fuqi.
Kryerja e provave klinike miratohet me kusht qé kafshét ushqim-prodhuese té pérdorura
né provat klinike ose produktet e tyre t€ mos hyjné né zinxhirin ushqimor, me
pérjashtim té rastit kur autoriteti kompetent ka pércaktuar njé kohé pritjeje té
pérshtatshme.
Autoriteti kompetent merr njé vendim pér miratimin ose mospranimin e njé prove
klinike brenda 60 ditéve kalendarike nga marrja e njé kérkesé t&é vlefshme.
Provat klinike kryhen duke respektuar pér aq sa &shté e mundur udhézimet
ndérkombétare mbi praktikat e mira klinike t€ Programit Tripalésh t€ Bashképunimit
Ndérkombétar mbi Harmonizimin e Kérkesave Teknike pér Regjistrimin e Produkteve
mjekésore veterinare (VICH).
T€ dhénat e marra nga provat klinike paraqgiten s€ bashku me kérkesén pér autorizimin
e tregtimit dhe jané pjesé e dokumenteve teknike t€ pérshkruara né nenin 8, pika 1,
shkronja b), t&€ kétij ligji.
T¢& dhénat e marra nga provat klinike t€ kryera jashté Shqipéris€ ose jashté Bashkimit
Evropian mund t€ merren né konsideraté pér vlerésimin e njé kérkese pér autorizimin e
tregtimit vetém nése kéto prova jané konceptuar, kryer dhe paraqitur né pérputhje me
udhézimet ndérkombétare mbi praktikat e mira klinike t¢ VICH.

Seksioni 4
Etiketimi dhe fleta shpjeguese

Neni 10
Etiketimi i paketimit primar té produkteve mjekésore veterinare

Paketimi primar 1 nj€ produkt mjekésori veterinar pérmban informacionet e pérshkruara

né€ nenin 11, pika 4 té kétij ligji dhe nuk pé€rmban informacione t€ tjera pérve¢ kétyre

qé€ vijojné:

a) emértimin e produkt mjekésorit veterinar, 1 ndjekur nga pérqendrimi i substancave
aktive dhe nga forma farmaceutike;

b) pérshkrimin e substancave aktive té shprehura nga ana cilésore dhe sasiore pér njési
ose sipas formés dhe ményrés s€ pérdorimit, pér njé véllim ose peshé t€ caktuar,
duke pérdorur emértimet e pérbashkéta;

¢) numrin e lotit, 1 paraprir€ nga fjala “Lot”;

¢) emrin ose emértimin ligjor ose logon e mbajtésit t€ autorizimit t€ tregtimit;

d) llojet e kafshéve tek té cilat pérdoret produkt mjekésori veterinar;

dh) data e skadencés, né formatin: “mm/vvvv” (muaji/ viti), e parapriré nga shkurtimi
i fjalés “Exp.”;

e) masa té veganta, kur ka masa te vecanta, pér ruajtjen e produkt mjekésorit veterinar;
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€) rruga dhe ményra e pérdorimit; dhe

f) kohén e pritjes, kur éshté e zbatueshme, edhe kur kjo €shté e barabarté me zero.
Informacionet e pérshkruara né pikén 1 t& kétij neni paraqiten me shkronja lehtésisht t&
lexueshme dhe qartésisht t€ kuptueshme ose me shkurtime ose piktograme té
pérbashkéta té njohura né Bashkimin Evropian, t€ listuara sipas kérkesave t& nenit 17,
pika 2 t& kétij ligji.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, né ndryshim nga kérkesat e pikés 1 t&
kétij neni, mund t€ vendos€ q€ né paketimin primar t€ njé produkt mjekésori veterinar
té disponueshém né territorin e vendit, t€ shtohet njé kod identifikimi g€ pérmban
informacionet e kérkuara sipas pikés 1 té kétij neni.

Neni 11
Etiketimi i paketimit té jashtém té produkteve mjekésore veterinare
Paketimi i jashtém i njé produkt mjekésori veterinar pérmban vetém informacionet qé
vijojné dhe asnjé informacion tjetér pérveg tyre:
a) informacionet sipas kérkesave t€ nenit 10, pika 1, t€ kétij ligji;
b) pérmbajtjen e shprehur né peshé, véllim ose numrin e njésive t€ paketimit primar té
produkt mjekésorit veterinar;
¢) njoftimin qé t€rheq vémendjen se produkt mjekésori veterinar duhet t€ mbahet larg
mundésisé qé té arrihet nga fémijét;
¢) njoftimin g€ t€rheq vémendjen se produkt mjekésori veterinar €shté “vetém pér
pérdorim veterinar”;
d) rekomandimin qé para pérdorimit t&€ lexohet fleta shpjeguese, pa réné€ ndesh me
kérkesat e nenit 14, pika 4, t& kétij ligji;
dh) né rastin e produkteve mjekésore veterinare homeopatike, shkruhet shprehja
“produkt mjekésor veterinar homeopatik”;
e) shénimin ose shénimet né rastet kur pér produkt mjekésorin veterinar nuk kérkohet
receté veterinare;
€) numrin e autorizimit t€ tregtimit t€ I€shuar nga autoriteti kompetent.
Ministri me propozim té autoritetit kompetent, mund t€ vendos€ g€ né€ paketimin e
jashtém t€ njé produkt mjekésori veterinar t€ disponueshém né territorin e vendit, té
shtohet njé kod identifikimi q€ pérmban informacionet e kérkuara sipas pikés 1 t€ kétij
neni. Ky kod mund té pérdoret pér zévendésuar numrin e autorizimit t€ tregtimit t&é
pérshkruar né pikén 1, shkronja €), t€ kétij neni.
Informacionet e pérshkruara né pikén 1 t& kétij neni paraqiten me shkronja lehtésisht t&
lexueshme dhe qartésisht t€ kuptueshme ose me shkurtime ose piktograme té
pérbashkéta t€ njohura né Bashkimin Europian, t€ listuara sipas kérkesave t& nenit 17,
pika 2 t& kétij ligji.
Né mungesé té nj€ paketimi t€ jashtém, t& gjitha informacionet e pikave 1 dhe 2 té kétij
neni, shkruhen né€ paketimin primar.
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1.

Neni 12
Etiketimi i njésive té paketimit primar me pérmasa té vogla
té produkteve mjekésore veterinare
Né ndryshim nga neni 10 i kétij ligji, njésité e paketimit primar g€ jané tepér té vogla
pér té pérmbajtur njé formé lexueshme t€ informacioneve té€ pérshkruara né€ até nen,
p€rmbajné vetém informacionet q€ vijojné dhe asnj€ informacion tjetér pérveg tyre:
a) emértimin e produkt mjekésorit veterinar;
b) pérbérjen sasiore té substancave aktive;
¢) numrin e lotit, i parapriré nga shprehja “Lot”;
¢) datén e skadencés, né formatin: “mm/vvvv”, e parapriré nga shkurtimi i fjalés
“Exp.”;

Njésité e paketimit primar t€ pérshkruara né€ pikén 1 t€ kétij neni, kan€ njé paketim té
jashtém g€ pérmban informacionet e kérkuara nga neni 11, pikat 1, 2 dhe 3, t€ kétij ligji.

Neni 13
Informacione shtesé né paketimin primar ose né paketimin e jashtém
té produkteve mjekésore veterinare

Autoriteti kompetent, né ndryshim nga kérkesat e nenit 10, pika 1, nenit 11, pika 1 dhe nenit
12, pika 1, té kétij ligji, mund t€ autorizoj€, me kérkesé t€ aplikantit, g€ né paketimin primar
ose né paketimin e jashtém t€ njé produkt mjekésori veterinar t€ pérfshihen informacione shtesé
té dobishme, me kusht g€ ato t€ jen€ n€ pérputhje me p&rmbledhjen e karakteristikave té
produktit dhe t€ mos pérbéjné publicitet pér njé produkt mjekésor veterinar.

1.

Neni 14
Fleta shpjeguese e produkteve mjekésore veterinare

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit pérgatit menjéheré njé fleté shpjeguese e cila

shogéron ¢do produkt mjekésor veterinar. Kjo fleté shpjeguese pérmban té€ paktén

informacionet qé vijojné:

a) emrin ose emértimin tregtar dhe adresén e pérhershme ose vendndodhjen zyrtare té
mbajtésit t€ autorizimit t€ tregtimit dhe t& prodhuesit, si edhe té pérfagésuesit t&
mbajtésit t€ autorizimit t€ tregtimit, at€heré kur ka t€ tillg;

b) emértimin e produkt mjekésorit veterinar, t€ ndjekur nga pérqéndrimi dhe nga
forma farmaceutike;

c) pérbérjen cilésore dhe sasiore t&€ substancés aktive ose substancave aktive;

¢) llojet e kafshéve ku pérdoret, dozén pér secilin lloj, ményrén dhe rrugén e
pérdorimit dhe nése €shté e nevojshme, udhézime pér pérdorimin e sakté;

d) formén e pérdorimit;

dh) rastet kur nuk rekomandohet pérdorimi dhe efektet anésore;

e) kohén e pritjes kur &shté e zbatueshme, edhe atéheré kur kjo €shté e barabarté me
Zero;

€¢) masa t€ veganta q€ merren pér ruajtjen e produkt mjekésorit veterinar, nése ka;

f) informacione thelb&sore pér sigurin€ ose mbrojtjen e shéndetit, pérfshiré marrjen e
masave t€ vecanta gjaté pérdorimit t€ produkt mjekésorit veterinar dhe ¢do lloj tjetér
njoftimi paralajmérues;
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g) informacione mbi sistemin e grumbullimit sipas kérkesave t€ nenit 100 t& kétij ligji,
g€ zbatohen pér produkt mjekésorin veterinar né fjalé;

gj) numrin e autorizimit t€ tregtimit;

h) té dhénat e kontaktit t€ mbajtésit t& autorizimit t& tregtimit ose t& pérfagésuesit t&
tij, sipas rastit, pér té sinjalizuar efektet e dyshuara anésore t€ produkt mjekésorit
veterinar;

1) klasifikimin e produkt mjekésorit veterinar sipas nenit 34 t& kétij ligji.

Fleta shpjeguese mund pérmbajé informacione shtes€é qé i pérkasin shpérndarjes,

zoté€rimit ose ¢do 1loj tjetér mase paraprake t€ nevojshme, n€ pérputhje me autorizimin

e tregtimit, me kusht g€ kéto informacione té€ mos jené publicitet. K&to informacione

shtes¢ paraqiten né fletén shpjeguese qartésisht t€ ndara nga informacionet e

pérshkruara né€ pikén 1 t&€ kétij neni.

Fleta shpjeguese shkruhet dhe ndértohet né ményre t€ lexueshme, té qarté dhe té

kuptueshme, me shprehje t€ kuptueshme pér publikun. Ministri me propozim t&

autoritetit kompetent mund t€ vendosé€ g€ fleta shpjeguese t€ jepet né formatin letér ose

elektronik ose né€ t€ dyja format.

Né ndryshim nga pika 1 e kétij neni, informacionet e kérkuara né kété nen, si alternativé

mund té shkruhen direkt n€ paketimin e produkt mjekésorit veterinar.

Neni 15
Kérkesa té pérgjithshme mbi informacionet pér produktin

Informacionet e pérshkruara nga neni 10 deri tek neni 14 1 kétij ligji, pérputhen me
pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit t& pérshkruara n€ nenin 35 t& kétij ligji.

Neni 16

Fleta shpjeguese e produkteve mjekésore veterinare homeopatike té regjistruara
Né ndryshim nga neni 14, pika 1 t€ kétij ligji, fleta shpjeguese e produkteve mjekésore
veterinare homeopatike té regjistruara sipas kérkesave t€ nenit 70 t& kétij ligji, pérmban té
paktén informacionet qé€ vijojné:

a)

b)

c)

emértimin shkencor t€ shtamit, 1 ndjekur nga shkalla e hollimit, duke pérdorur simbolet
e Farmakopes€ Europiane ose né mungesé t€ saj, né farmakopené qé €shté né€ pérdorim
né vend ose né farmakopené e njé€ prej vendeve t€ BE-sé;

emrin ose emértimin tregtar dhe adresén e pérhershme ose vendndodhjen zyrtare té
mbajtésit t€ autorizimit t&€ tregtimit dhe nése nevojitet edhe t€ prodhuesit;

ményrén e pérdorimit dhe nése €shté e nevojshme, rrugét e pérdorimit;

¢) formén farmaceutike;

d)

masa t€ vecanta qé€ merren pér ruajtjen e produkt mjekésorit veterinar, nése ka;

dh) llojet e kafshéve ku pérdoret dhe nése nevojitet, dozén pér secilin lloj;

e)

&)
f)
g)

nj€ njoftim té€ vecanté, nése €sht€ e nevojshme, pér produkt mjekésorin veterinar
homeopatik;

numrin e autorizimit t€ tregtimit;

kohén e pritjes, nése ka;

shénimin “produkt mjekésor veterinar homeopatik™.
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Neni 17
Dispozita zbatuese pér plotésimin e kérkesave té kétij seksioni

Ministri, me propozim té autoritetit kompetent, pércakton rregulla pérsa 1 pérket kodit
té identifikimit t€ pérshkruar né nenin 10, pika 3 dhe nenin 11, pika 2, t& kétij ligji.
Ministri, me propozim t€ autoritetit kompetent, pércakton njé listé t€ shkurtimeve t&é
fjaléve dhe t€ piktogrameve t€ pérbashkéta t€ njohura né Bashkimin Europian, pér tu
pérdorur pér géllime t€ zbatimit t& nenit 10, pika 2 dhe nenit 11, pika 3, t& kétij ligji.
Ministri, me propozim te autoritetit kompetent, pércakton rregulla pér madhésiné e
njésive t€ paketimit primar té pérmasave té vogla té€ pérshkruara né nenin 12 té kétij

ligii.

Seksioni 5
Kérkesa té vecanta pér produktet mjekésore veterinare xhenerike,
hibride dhe té pérbéra, si dhe pér kérkesat qé mbéshteten mbi
“konsensusin e informimit” dhe té dhénat bibliografike

Neni 18
Produkteve mjekésore veterinare xhenerike

Né ndryshim nga kérkesat e nenit 8, pika 1, shkronja b), t€ kétij ligji, kérkesa pér

autorizimin e tregtimit t€ njé produkt mjekésori veterinar xhenerik nuk kérkohet qé té

pérmbajé dokumente mbi sigurin€ dhe mbi efikasitetin nése jané plotésuar t€ gjitha
kushtet g€ vijojné:

a) studimet e biodisponibilitetit kan€ treguar bioekuivalencén e njé produkt mjekésori
veterinar xhenerik me produkt mjeké&sorin veterinar té referencés ose kur mungojné
té jepet nj€ shpjegim pse nuk jané kryer kéto studime;

b) kérkesa €shté né pérputhje me pérshkrimet e aneksit I, t€ kétij ligji;

c) aplikanti demonstron qé kérkesa i pérket njé produkt mjekésori veterinar xhenerik
dhe produkt mjekésori veterinar 1 referencés pér té cilin periudha e mbrojtjes sé
dokumenteve tekniké pérshkruar n€ nenet 39 dhe 40 t& kétij ligji, ka mbaruar ose
do té mbarojé n€ mé pak s€ dy vite.

Nése substanca aktive e njé produkt mjekésori veterinar xhenerik pérbéhet nga kripéra,

estere, etere, izomere, pérzierje t€ izomereve, kombinime ose derivate t€ ndryshme nga

ato té substancés aktive t€ pérdorur né produkt mjekésorin veterinar té referencés,
konsiderohet g€ té jet€ e njéjta substancé aktive e pé€rdorur n€ produkt mjekésorin

veterinar té referencés, me pérjashtim té rastit kur ka veti shumé té ndryshme pérsa 1

pérket sigurisé€ dhe efikasitetit. Nése vetité e substancés aktive jané shumé té€ ndryshme,

aplikanti paraget informacione shtes¢ me qéllim g€ t€ demonstrojé sigurin€ ose
efikasitetin e kripérave té ndryshme, estereve ose derivateve té€ substancave aktive té
autorizuara t€ produkt mjekésorit veterinar t€ referencés.

Nése paraqgiten forma farmaceutike t€ ndryshme t€ dhénies nga goja me léshim té

menjéhershém té njé produkt mjekésori veterinar xhenerik, kéto konsiderohen si e

njé€jta formé farmaceutike.

NE rastin kur produkt mjekésori veterinar i referencés nuk €shté€ i autorizuar né€ vend,

ose né rastin kur produkt mjeké&sori veterinar i referencés éshté 1 autorizuar n€ njé shtet
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anétar t€ BE-sé, aplikanti pérshkruan né kérkesén e tij shtetin anétar t€ BE-sé né té cilin
produkt mjekésori veterinar i1 referencés éshté€ i autorizuar.

5. Autoriteti kompetent mund t€ kérkoj€ informacione tek autoriteti kompetent 1 shtetit
anétar t€ BE-sé ose Agjencia EMA pér produkt mjekésorin veterinar t€ referencés té
autorizuar pérkatésisht prej tyre.

6. Pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit t&¢ produkt mjekésorit veterinar xhenerik
€shté thelb&sisht e ngjashme me até t& produkt mjeké&sorit veterinar t€ referencés.
Megjithaté kjo kérkes€ nuk zbatohet pér ato pjesé€ t€ pérmbledhjes s€ karakteristikave
té produktit té produkt mjekésorit veterinar té referencés q€ kané t€ béjné me pérdorimet
ose format farmaceutike q€ jan€ ende t€ mbuluara nga e drejta e patentés né€ kohén e
autorizimit t€ produkt mjekésorit veterinar xhenerik.

7. Autoriteti kompetent, n€ rastin né té cilin autorizimi i tregtimit t€ produkt mjekésorit
veterinar t& referencés €shté 1éshuar né vend ose né njé nga shtetet anétare té BE-sé,
pérpara datés 1 tetor 2005, mund t€ kérkojé q€ aplikanti té japé t€ dhéna mbi siguriné
pérsa i pérket risgeve t€ mundshme q€ produkt mjekésori veterinar xhenerik paraget
pér mjedisin.

Neni 19
Produkteve mjekésore veterinare hibride

1. N& ndryshim nga kérkesat e nenit 18, pika 1, té kétij ligji, kérkohen rezultatet e
studimeve paraklinike ose t€ provave klinike t&€ pérshtatshme, atéheré kur produkt
mjekésori veterinar nuk i ka té gjitha karakteristikat e njé produkt mjekésori veterinar
xhenerik pér njé ose mé shumé nga arsyet q€ vijojné:

a) ka ndryshime pérsa i pérket substancés ose substancave aktive, pérshkrimit té
pérdorimit, pérqéndrimit, formés farmaceutike ose rrugés s€ pérdorimit t€ produkt
mjekésorit veterinar xhenerik pérkundrejt produktit mjekésor veterinar té
referencés;

b) nuk mund té pérdoren studime t& biodisponibilitetit pér t€ demonstruar
bioekuivalencén me produkt mjekésorin veterinar t€ referencés, ose

c) ka diferenca pérsa i pérket Iénd€ve té para ose proceseve t€ prodhimit t€ produkt
mjekésorit veterinar biologjik dhe produkt mjekésorit veterinar biologjik té
referencés.

2. Studimet paraklinike ose provat klinike t€ njé produkt mjekésori veterinar hibrid mund
té€ kryhen me lote t€ produkt mjekésorit veterinar té referencés té autorizuar né€ vend, né
nj€ shtet anétar t€ Bashkimit Europian ose né njé€ shtet té treté.

Aplikanti demonstron g€ produkt mjekésori veterinar 1 referencés i autorizuar né njé

shtet t&€ tret€ €shté i autorizuar né pérputhje me kérkesa t€ barasvlershme me ato té

pércaktuara né kété ligj pér produkt mjekésorin veterinar t€ referencés dhe qé té€ dyja
produktet jané aq t€ ngjashme, sa € mund z€vend€sojné njéri tjetrin né provat klinike.

Neni 20
Produkteve mjekésore veterinare té kombinuara
Né ndryshim nga kérkesat e nenit 8, pika 1, shkronja b) té kétij ligji, pér produktet mjekésore
veterinare g€ pérmbajné€ substanca aktive q€ jané né€ pérbérje t&€ produkteve mjekésore
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veterinare t€ autorizuara, nuk éshté e detyrueshme gé té€ jepen t€ dhéna mbi sigurin€ dhe mbi
efikasitetin e secilés substancé aktive.

Neni 21
Kérkesa e mbéshtetur mbi konsensusin e informimit

Né ndryshim nga kérkesat e nenit 8, pika 1, shkronja b), t& kétij ligji, aplikanti i autorizimit t&
tregtimit pér nj€ produkt mjekésor veterinar nuk &shté i detyruar té paraqesé dokumente teknike

mbi cilésin€, siguriné dhe efikasitetin, néqoft€se demonstron népérmjet njé “dakortésie
pérdorimi” g€ 1 jep té drejtén t’iu referohet dokumenteve t€ paraqitura pér produkt mjekésorin
veterinar t€ autorizuar.

Neni 22
Kérkesa e mbéshtetur mbi té dhénat bibliografike
Né ndryshim nga kérkesat e nenit 8, pika 1, shkronja b), té kétij ligji, aplikanti nuk €shté
i detyruar t€ paraqesé dokumente mbi sigurin€ dhe efikasitetin, nése demonstron qé
substancat aktive t& produkt mjekésorit veterinar jan€ né€ pérdorim té€ géndrueshém
veterinar n€ Bashkimin Evropian prej t&€ paktén dhjeté vitesh, dhe q¢€ efikasiteti 1 tyre
éshté 1 dokumentuar dhe ato substanca paraqgesin nj€ nivel t€ pranueshém té sigurisé.

2. Keérkesa €shté né pérputhje me dispozitat e pércaktuara n€ aneksin II, t& kétij ligji.

Seksioni 6

Autorizimi i tregtimit pér tregje té kufizuara dhe né situata té jashtézakonshme

1.

Neni 23
Kérkesa pér tregje té kufizuara

Né ndryshim nga kérkesat e nenit 8, pika 1, shkronja b), t& kétij ligji, aplikanti nuk éshté
1 detyruar té€ paragesé dokumentacion té ploté mbi sigurin€ ose efikasitetin e kérkuar
sipas aneksit I, t& kétij ligji, me kusht qé t€ jené plotésuar té gjitha kérkesat q€ vijojné:
a) pérfitimi pér shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve qé vjen nga gjendja né treg

e produkt mjekésorit veterinar e tejkalon riskun qé mund té vijé nga fakti qé disa

dokumente nuk jané€ dorézuar;
b) aplikanti provon g€ produkt mjekésori veterinar synon té pérdoret né njé treg té

kufizuar.
Nése pér njé produkt mjekésor veterinar €shté l€shuar autorizimi i tregtimit sipas
kérkesave t€ kétij neni, pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit saktéson qartésisht
qé &shté kryer vetém njé vlerésim 1 kufizuar 1 sigurisé ose i efikasitetit pér shkak té
mungesés s€ t€ dhénave t€ plota pérkatése.

Neni 24
Vlefshméria e autorizimit té tregtimit pér njé treg té kufizuar
dhe procedura e rishqyrtimit
Né ndryshim nga neni 5, pika 2, t& kétij ligji, autorizimi i tregtimit pér njé treg té
kufizuar €shté€ i vlefshém pér njé periudhé kohore pesé-vjegare.
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2. Pérpara pérfundimit t€ periudhés kohore pesé-vjecare t€ vlefshméris€ sipas pikés 1 t&
ké&tij neni, autorizimi i tregtimit pér nj€ treg té kufizuar, i 1€shuar sipas kérkesave té
nenit 23, t€ kétij ligji, 1 nénshtrohet njé rishqyrtimi né€ vijim té kérkesés s¢ mbajtésit t&
autorizimit té tregtimit. Kjo kérkesé pérfshin njé vlerésim paraprak té pérditésuar, t&
raportit pérfitim/ risk.

3. Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit pér njé treg t€ kufizuar, i paraqet autoritetit
kompetent, njé kérkesé pér rishqyrtim, t€ paktén gjashté muaj para pérfundimit té
periudhés kohore pesé-vjecare t€ vlefshméris€ sipas pikés 1 té kétij neni. Kérkesa e
rishqyrtimit kufizohet qé t€ demonstrojé q¢ kérkesat e pérshkruara n€ nenin 23, pika 1,
té kétij ligji, vijojné té€ plot€sohen.

4. Nése €shté paraqitur njé kérkesé pér rishqyrtim, autorizimi i tregtimit pér njé treg té
kufizuar mbetet i vlefshém deri kur autoriteti kompetent t€ marré njé vendim.

5. Autoriteti kompetent vleréson kérkesén e rishqyrtimit dhe té zgjatjes s€ vlefshmérisé té
autorizimit té tregtimit.

Mbi bazén e kétij rishqyrtimi, né€se raporti pérfitim/risk vazhdon té jeté pozitiv,
autoriteti kompetent e zgjat vlefshméring e autorizimit té tregtimit edhe pér nj€ periudhé
tjetér pesé-vjecare.

6. Autoriteti kompetent mund l&shoj€ n€ ¢do kohé€ njé autorizim tregtimi t€ pakufizuar né
kohé pér njé€ produkt mjekésor veterinar t& autorizuar pér njé treg t€ kufizuar, me kusht
q¢€ mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit pér njé treg t€ kufizuar, t€ dorézojé t€¢ dhénat qé
mungojné mbi sigurin€ ose efikasitetin sipas kérkesave t€ nenit 23, pika 1, t& kétij ligji.

Neni 25
Kérkesa pér autorizimin e tregtimit né situata té jashtézakonshme

NE situata té jashtézakonshme g€ lidhen me shéndetin publik ose me shéndetin e kafshéve, né
ndryshim nga neni 8, pika 1, shkronja b), t€ kétij ligji, njé aplikant mund paraqesé njé kérkesé
qé€ nuk pérmban té gjitha t€ dhénat e pérshkruara né kété shkronjé, at€éheré kur pérfitimet pér
shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve qé rrjedhin nga furnizimi i menjéhershém i tregut
me produkt mjekésorin veterinar né fjalé, e tejkalojné riskun q€ mund té vijé€ nga fakti q€ disa
dokumente qé€ 1 pérkasin cilésisé, sigurisé ose efikasitetit nuk jané dorézuar. Né kété rast,
aplikanti €shté 1 detyruar t€ demonstrojé g€, pér arsye objektive dhe té verifikueshme, nuk éshté
e mundur té jepen disa dokumente mbi cilésinég, sigurin€ ose efikasitetin sipas kérkesave té
aneksit 11, t& kétij ligji.

Neni 26
Kushtet pér 1éshimin e autorizimit té tregtimit né situata té jashtézakonshme
1. Ng situata t€ jashtézakonshme sipas kérkesave t€ nenit 25, t€ kétij ligji, autorizimi 1

tregtimit mund t€ 1€shohet vetém nése mbajtési 1 autorizimit té tregtimit pérmbush njé

ose mé shumé nga detyrimet g€ vijojné:

a) detyrimin qé t€ vendosé kushte ose kufizime g€ i pérkasin veganérisht siguris€ sé€
produkt mjekésorit veterinar;

b) detyrimin t€ njoftoj€ autoritetin kompetent géndror pér ¢do rast té efekteve anésore
qé lidhen me pérdorimin e produkt mjekésorit veterinar;

c) detyrimin e kryerjes sé€ studimeve pas 1€shimit t€ autorizimit t€ tregtimit.
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Nése pér njé produkt mjekésor veterinar éshté 1€shuar autorizimi i tregtimit sipas
kérkesave té kétij neni, né pérmbledhjen e karakteristikave té€ produktit theksohet né
ményré té qart€ q€ €shté kryer vet€m njé vleré€sim i kufizuar pérsa i pérket cilésisé,
siguris€ ose efikasitet pér shkak t&€ mungesés s€ t&€ dhénave té plota.

Neni 27
Vlefshméria e autorizimit té tregtimit né situata té jashtézakonshme

dhe procedura e rishqyrtimit té tij
Né ndryshim nga neni 5, pika 2, t€ kétij ligji, autorizimi 1 tregtimit né situata té
jashtézakonshme éshté€ i vlefshém pér nj€ vit nga data e Ié€shimit te tij.
Para pérfundimit té periudhés kohore s€ vlefshmérisé€ prej njé€ viti t& pérshkruar né€ pikén
1 t€ kétij neni, autorizimi i tregtimit i l€shuar sipas kérkesave t€ neneve 25 dhe 26, té
kétij ligji, i nénshtrohet rishqyrtimit pas kérkes€s s€ mbajtésit t€ autorizimit té tregtimit.
Kjo kérkesé pérfshin njé vlerésim té pérdité€suar t& raportit pérfitim/risk.
Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit t&€ 1éshuar né situata té jashtézakonshme, ia paraget
kérkesén pér rishqyrtim autoritetit kompetent, t€ paktén tre muaj pérpara pérfundimit
té periudhés kohore njé-vjecare té€ vlefshmérisé, t€ pércaktuar né pikén 1 té kétij neni.
Kérkesa pér rishqyrtim demonstron g€ situata e jashtézakonshme e lidhur me shéndetin
publik ose me shéndetin e kafshéve vazhdon té ekzistojé.
Nése €shté paraqitur njé kérkesé pér rishqyrtim, autorizimi i tregtimit mbetet i vlefshém
deri kur autoriteti kompetent t€ marré€ njé vendim pér kérkesén e paraqitur né fjalg.
Autoriteti kompetent bén vlerésimin e kérkes€s. Mbi bazén e atij vlerésimi, nése raporti
pérfitim/risk vazhdon té jeté pozitiv, autoriteti kompetent zgjat vlefshmériné e
autorizimit té tregtimit edhe pér njé€ periudhé njé-vjecare.
Autoriteti kompetent mund té 1€shojé né€ ¢do kohé nj€ autorizim tregtimi t&€ pakufizuar
né kohé pér njé produkt mjekésor veterinar t€ autorizuar sipas kérkesave t€ neneve 25
dhe 26, té kétij ligji, me kusht q€ mbajtési i autorizimit té tregtimit t€ dorézojé€ t&€ dhénat
q€ mungojné mbi cilé€sing, siguriné ose efikasitetin sipas kérkesave té nenit 25, t& kétij
ligji.

Seksioni 7

Shqyrtimi i kérkesave dhe kushtet e 1éshimit té autorizimit té tregtimit

Neni 28
Shqyrtimi i kérkesave pér autorizimin e tregtimit

Autoriteti kompetent, pas marrjes s€ kérkes€s s€ paraqitur né pérputhje me nenin 6, t& kétij

ligji:
a)

b)

c)

verifikon g€ t€ dhénat e paraqitura té jené n€ pérputhje me kérkesat e pérshkruara né
nenin &, t€ kétij ligji;

vleréson produkt mjekésorin veterinar né€ baz€ t€ dokumentacionit t€ paraqitur mbi
cilésing, siguriné dhe efikasitetin;

harton njé konkluzion t€ raportit pérfitim/risk t& produkt mjekésorit veterinar.
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Neni 29
Laboratorét pér analizimin e kampioneve té produkt mjekésorit veterinar
gjaté shqyrtimit té kérkesés pér autorizimin e tregtimit
1. Autoriteti kompetent, gjaté shqyrtimit t€ kérkes€s pér autorizimin e tregtimit, mund té
kérkojé qé aplikanti t&€ dérgojé kampione t& produkt mjekésorit veterinar né fjalé, né
laboratorin e kontrollit zyrtar t€ produkteve mjekésore veterinare né vend, né

Laboratorin e Referencés t€ Bashkimit Evropian, ose né Laboratorin e Referencés té

njé shteti anétar t&€ BE-sé t€ pérzgjedhur nga autoriteti kompetent, ose né njé laborator

té akredituar, t€ miratuar nga ana e autoritetit kompetent pér kété q€llim, pér té€ kryer sa
vijon:

a) analizimin e produkt mjekésorit veterinar, materialet fillestare té tij dhe nése éshté
e nevojshme, produktet e ndérmjetme ose materialet e tjeré pérbérés, me qéllim qé
té sigurohet q€ metodat e kontrollit t€ pérdorura nga prodhuesi, t& pérshkruara né
dokumentet e kérkesés, jané t€ duhurat;

b) verifikimin g€, né€ rastin e produkteve mjekésore veterinare qé pérdoren né kafshét
ushgim-prodhuese, metodat analitike t€ zbulimit t€ propozuara nga aplikanti pér
provat e pércaktimit t€ boshatisjes s€ mbetjeve farmakologjike t€ jené té
pérshtatshme dhe né gjendje t€ pércaktojné pranin€ e niveleve t€ mbetjeve
farmakologjike, n€ veganti t€ atyre q€ jan€ mé té larta s€ kufiri maksimal i mbetjeve
té substancave farmakologjikisht aktive t€ pércaktuara né pjesén e dyté té kétij ligji,
si dhe pér géllimet e kontrolleve zyrtare né€ kafshé dhe né produktet me origjiné
shtazore sipas kérkesave t€ ligjit mbi kontrollet zyrtare.

2. Afatet kohore té pércaktuara né nenet 44 dhe 46 ndérpriten deri n€é pranimin e
kampioneve t& kérkuara né pérputhje me kérkesat t&€ pikés 1 t& kétij neni.

Neni 30
Informacione mbi prodhuesit né shtetet e tjera, jo anétare té BE-sé

Autoriteti kompetent pas marrjes sé kérkesés s€ paraqitur né pérputhje me nenin 6, t& kétij ligji,
népérmjet procedurés sé pérshkruar né nenet 72, 73 dhe 74, sigurohet q€ prodhuesit e
produkteve mjekésore veterinare né€ shtetet e tjera, jo anétare t€ Bashkimit Evropian, t€ jené né
gjendje t€ prodhojné produkteve mjekésore veterinare né fjal€ ose t€ kryejné provat e kontrollit
né pérputhje me metodat e pérshkruara né dokumentet e paraqitura né mbéshtetje t€ kérkesés
s€ kryer sipas nenit 8, pika 1, t€ kétij ligji. Autoriteti kompetent mund t’i kérkojé autoritetit
kompetent té shtetit prodhues qé té japé informacione qé provojné se prodhuesit e produkteve
mjekésore veterinare, jané né gjendje té€ zhvillojn€ veprimtarité e pérshkruara né kété nen.

Neni 31
Informacione shtesé nga ana e aplikantit
Autoriteti Kompetent pas marrjes s€ kérkes€s s€ paraqitur n€ pérputhje me nenin 6, té kétij
ligji, njofton aplikantin né€se dokumentacioni i dhéné qé shoqéron kérkesén &shté i paploté.
Autoriteti Kompetent 1 kérkon aplikantit g€ t€ japé€ informacione shtes€¢ brenda njé€ periudhe
kohore té caktuar. N& njé€ rast té till¢, periudhat kohore té pércaktuara né nenet 44 dhe 46, té
kétij ligji, ndérpriten deri kur informacionet shtesé té jené dorézuar.
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Neni 32
Térheqja e kérkesés

Aplikanti mund té térheqé kérkesén pér autorizimin e tregtimit t&€ paraqitur tek
Autoriteti Kompetent n€ ¢do koh€ pérpara marrjes s¢ vendimit n€ pérputhje me nenet
44 dhe 46, t€ kétij ligji.

Nése aplikanti térheq kérkesén pér autorizimin e tregtimit t€ paraqitur tek autoriteti
kompetent pérpara pérfundimit t&€ shqyrtimit t&€ kérkes€s né pérputhje me nenin 28, té
kétij ligji, aplikanti 1 paraget me shkrim autoritetit kompetent edhe arsyet e térheqjes
nga kérkesa e paraqitur né€ pérputhje me nenin 6, t&€ kétij ligji.

Autoriteti kompetent bén publik informacionin mbi té€rheqjen e kérkesés, bashkélidhur
me relacionin ose opinionin, sipas rastit, nése i ka hartuar paraprakisht ato, pasi té keté
hequr t€ gjitha informacionet e rezervuara té natyrés tregtare.

Neni 33
Rezultati i vlerésimit

Autoriteti kompetent q€ shqyrton kérkesén né pérputhje me nenin 28, t&€ kétij ligji,

harton pérkatésisht njé relacion t€ vlerésimit ose nj€ opinion. N¢€ rastin e nj€ vlerésimi

té favorshém, relacioni i1 vlerésimit ose opinioni pérfshin elementét qé vijojné:

a) njé pérmbledhje té karakteristikave t€ produktit, 1 cili pérmban informacionet sipas
kérkesave té nenit 35, t&€ kétij ligji;

b) hollési mbi kushtet ose kufizimet g€ duhet t€ vendosen pérsa i pérket furnizimit ose
pérdorimit t€ sigurt dhe efikas t€ produkt mjekésorit veterinar né fjalé, pérfshiré dhe
klasifikimin e produkt mjekésorit veterinar sipas kérkesave t€ nenit 34, t& kétij ligji;

c) tekstin e paketimit dhe t€ fletés shpjeguese sipas kérkesave t€ pérshkruara nga neni
10 deri tek neni 14, t&€ kétij ligji.

Né rastin e njé vlerésimi té€ pafavorshém, relacioni i vlerésimit ose opinioni té

pérshkruar né pikén 1, t€ kétij neni, pérmban edhe arsyet e atij konkluzioni.

Neni 34
Klasifikimi i produkteve mjekésore veterinare

Autoriteti Kompetent g€ 1€shon autorizimin e tregtimit sipas kérkesave té nenit 5, pika

1, té kétij ligji, pércakton produkteve mjekésore veterinare q€ jepen vetém me receté

veterinare, té klasifikuara si mé poshté:

a) produkt mjekésore veterinare q€ pérmbajné droga narkotike ose substanca
psikotrope ose substanca qé pérdoren gjerésisht pér prodhimin e paligjshém té
kétyre drogave ose substanca, pérfshiré ato qé hyjné€ né fushén e zbatimit t& ligjit
nr. 8723, dat€ 26.12.2000 “Pér aderimin e Republikés s€ Shqipérisé né “Konventén
e vetme mbi drogat narkotike, e ndryshuar nga protokolli i vitit 1972, pér
ndryshimin e konvent€s sé vetme mbi drogat narkotike, 19617, i ndryshuar nga
protokolli 1 vitit 1972, dhe né ligjin nr. 8722, daté 26.12.2000, “Pér aderimin e
Republikés s€ Shqipérisé né “Konventén e Kombeve t€ Bashkuara kundér trafikut
té paligjshém té drogave narkotike dhe 1€ndéve psikotrope” té vitit 1988, ose né
legjislacionin e Bashkimit Evropian pérsa i pérket substancave pararendése té
drogave;
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b) produkt mjekésore veterinare pér kafshét ushqim-prodhuese;

c) produkt mjekésore veterinare antimikrobike;

¢) produkt mjekésore veterinare qé pérdoren pér trajtimin e proceseve patologjike t&
cilat kérkojné njé diagnozé paraprake té sakté ose pérdorimi i té cilave mund té keté
efekte q€ pengojné ose ndérhyjné né veprimtarité e mévonshme diagnostike ose
terapeutike;

d) produkt mjekésore veterinare qé€ pérdoren pér eutanaziné e kafshéve;

dh) produkt mjekésore veterinare qé pérmbajné njé€ substancé aktive t€ autorizuar né
Bashkimin Evropian pér mé pak se pesé vite.

e) produkt mjekésore veterinare imunologjike;

€) produkt mjekésore veterinare g€ pérmbajné substanca aktive me veprim hormonal,
tireostatik ose beta-agoniste, né€ pérputhje me kérkesat e pjesés sé treté té kétij ligji.

Autoriteti kompetent, né ndryshim nga pika 1 e kétij neni, mbé&shteture ne legjislacionin

e Bashkimit evropian, mund té pércaktojé€ se njé produkt mjekésor veterinar jepet vetém

me receté veterinare nése &shté klasifikuar si drogé narkotike né pérputhje me

legjislacionin né fuqi ose nése p&rmbledhja e karakteristikave t€ produktit sipas
kérkesave té nenit 35, t€ kétij ligji, parashikon masa pérkujdesjeje t€ vecanta.

Né ndryshim nga pika 1 e kétij neni, autoriteti kompetent me pérjashtim té€ produkteve

mjekésore veterinare t€ pérshkruara nga pika 1, shkronjat a), c), d) dhe €), té kétij neni,

mund t€ klasifikojé qé njé produkt mjekésor veterinar nuk i nénshtrohet recetés
veterinare vetém nése jané plotésuar té gjitha kushtet g€ vijojné:

a) ményra e dhénies s¢ produkt mjekésorit veterinar €shté e kufizuar né format
farmaceutike q€ nuk kérkojn€ njohuri ose aftési t€ vecanta pér pérdorimin e
produktit;

b) produkt mjekésori veterinar, edhe nése nuk pérdoret né ményré t€ sakté, nuk paraget
asnjé risk direkt ose indirekt pér kafshén ose kafshét e trajtuara ose pér kafshét e
tjera, pér personat qé€ e pérdorin ose pér mjedisin;

c) pérmbledhja e karakteristikave t€ produkt mjekésorit veterinar nuk pérmban asnjé
paralajmérim pér efekte t& padéshirueshme té rénda t€ mundshme qé rrjedhin nga
pérdorimi 1 sakté;

¢) produkt mjekésori veterinar ose ¢do lloj produkti mjekésor tjetér qé pérmban té
njéjtén substancé aktive nuk ka qéné sinjalizuar mé paré€ pér shfagjen e pérséritur té
efekteve t€ padéshirueshme;

d) pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit nuk pérshkruan kundérindikime g€ i
pérkasin pérdorimit t€ atij produkt mjekésori veterinar, né kombinim me produkt
mjekésore t€ tjera veterinare qé zakonisht pérdoren pa receté veterinare;

dh) nuk ka asnjé risk pér shéndetin publik né lidhje me mbetjet farmakologjike né
produktet ushqimore t€ pérfituara nga kafshét e trajtuara me produkt mjekésorin
veterinar né fjal€, dhe as né rastet e pérdorimit jo té sakté té tij;

e) nuk ka asnjé risk pér shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve né lidhje me
zhvillimin e rezistencés ndaj substancave farmakologjike as edhe né rastet e
pérdorimit jo t& sakté t&€ produkt mjekésorit veterinar qé pérmban ato substanca.
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Neni 35
Pérmbledhja e karakteristikave té produktit

Pérmbledhja e karakteristikave t€ produktit sipas kérkesave t€ nenit 33, pika 1, shkronja
a), t€ kétij ligji, sipas renditjes s€ pérshkruar mé poshté, pérmban informacionet qé

vijojné:
a) emértimin e produkt mjekésorit veterinar, t€ ndjekur nga pérqéndrimi dhe nga
forma farmaceutike dhe nése nevojitet, listén e emértimeve té produktit mjekésor

veterinar, si¢ jané t& autorizuara né shtete t€ ndryshme anétare t€ Bashkimit
Evropian;

b) pérbérjen cilésore dhe sasiore té substancés ose t€ substancave aktive dhe pérbérjen
cilésore té eksipientéve dhe pérbérésve té tjeré, me emértimin e tyre t€ pérbashkét
ose pérshkrimin e tyre kimik dhe pérbérjen e tyre sasiore, at€heré kur kéto
informacione jané t€ nevojshme pér kryer pérdorimin n€ ményré t&€ sakté t€ produkt
mjekésorit veterinar;

informacione klinike g€ lidhen me:

i)

i)
iii)
v)

v)

X1)
Xii)

xiii)

llojet e kafshéve ku pérdoret;

késhillave t& pérdorimit pér secilén lloj kafshe;

kundérindikimet;

paralajmérime té veganta;

masat e pérkujdesjeve té vecanta né pérdorim, qé pérfshijné masat e vecanta
pér pérdorimin e sigurt t€ produkt mjekésorit veterinar né llojet e kafshéve ku
pérdoret, masat e vecanta qé merren nga personat q€ pérdorin produkt
mjekésorin veterinar tek kafshét dhe masat e vecanta pér mbrojtjen e mjedisit;
shpeshtésia dhe rrezikshméria e efekteve t€ padéshirueshme;

pérdorimit gjaté barrsméris€, laktacionit dhe prodhimit t€ vezéve;
ndérveprimit me produkt mjekésore té tjera dhe forma té€ tjera t€ ndérveprimit;
rrugét e pérdorimit dhe dozimi;

shenjat klinike si pasojé e mbidozimit, dhe nése ka, edhe procedurat té
urgjencés si dhe antidotét qé pérdoren né rastin e mbidozimit;

kufizimet e vecanta né pérdorim;

kushtet e veganta pér pérdorim, pérfshiré kufizimet mbi pérdorimin e
antibiotikéve dhe produkteve mjekésore veterinare antiparazitaré me qéllim
kufizimin e riskut té zhvillimit té rezistencés;

kohén e pritjes, nése ka, edhe kur ajo &shté e barabarté me zero;

¢) informacionet farmakologjike q€ vijojné:

)
ii)

iii)

Kodi Anatomik Terapeutik dhe Kimik Veterinar (Kodi ATCvet);
farmakodinamika;
farmakokinetika.

Kur béhet fjalé pér njé€ produkt mjekésor veterinar imunologjik, n€ vend té€ nénndarjeve
1), 11) dhe ii1), jepen informacionet imunologjike;

d) informacione farmaceutike q€ vijojné:

)
ii)

papérputhshmérité kryesore;
jetégjatésia, aty ku éshté e mundur, pas rikonstituimit t&€ produkt mjekésorit
ose pas hapjes sé€ paré€ t€ paketimit primar;
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2.

i11) masa pérkujdesjeje t€ veganta pér ruajtjen;

iv) natyra dhe pérbérja e paketimit primar;

v)  pérshkrimi 1 sistemit t&€ térheqjes s€ produkteve mjekésore veterinare pér
eleminimin e produkteve mjekésore veterinare té papérdorura ose mbetjeve
gé€ vijné nga pérdorimi i tyre, dhe nése €sht€ e nevojshme, masa pérkujdesjeje
shtesé né lidhje me eliminimin e mbetjeve té rrezikshme t€ produkteve
mjekésore veterinare t&€ papérdorura ose t€ mbetjeve q€ vijné nga pérdorimi i
kétyre produkteve mjekésore veterinareve;

dh) emrin e mbajtésit t€ autorizimit té tregtimit;

€) numrin ose numrat e autorizimit té€ tregtimit;

€) datén e autorizimit té tregtimit pér heré t& parg;

f) data e rishikimit t€ fundit t€ pérmbledhjes s¢ karakteristikave t€ produktit;

g) nése Eshté e nevojshme, pér produktet mjekésore veterinare té pérshkruara né nenin

23 ose nenin 25, té kétij ligji, shkruhet shénimi:

1) “autorizim i tregtimit i l€shuar pér njé treg té kufizuar dhe pér rrjedhojé,

vlerésimi éshté mbéshtetur mbi kérkesat dhe dokumentacionin pérkatés”; ose
i1) ““autorizim i tregtimit né situata t& jashtézakonshme dhe pér rrjedhojé, vlerésimi
€shté mbéshtetur mbi kérkesat dhe dokumentacionin pérkatés”;
gj) informacionet mbi sistemet e grumbullimit t€ mbeturinave sipas kérkesave t€ nenit

100, té kétij ligji, q€ zbatohen pér produkt mjek&sorin veterinar né fjalg;

h) klasifikimi i produkt mjekésorit veterinar sipas kérkesave t€ nenit 34, t€ kétij ligji.

N¢ rastin e produkteve mjekésore veterinare xhenerike, mund t€ mos pérshkruhen
pjesét e pérmbledhjes s€ karakteristikave té produktit mjekésor veterinar té referenceés,
qé 1 p€rkasin ményrés s€ pérdorimit ose formés farmaceutike t€ cilat mbrohen ende nga
e drejta e patentés né kohén e hedhjes né treg t&€ produkt mjekésorit veterinar xhenerik.

Neni 36
Vendimet e léshimit t€ autorizimit té tregtimit

Vendimet e l€shimit t€ autorizimit t€ tregtimit, t€ pérshkruar n€ nenin 5, pika 1, t€ kétij
ligji, merren mbi bazén e dokumenteve t€ hartuara sipas kérkesave t€ nenit 33, pika 1,
té kétij ligji dhe pércaktojné kushtet t€ cilave i nénshtrohet futja né€ treg e produkt
mjekésorit veterinar dhe pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit (“kushtet e
autorizimit t€ tregtimit”).

Nése kérkesa é&shté pér njé produkt mjekésor veterinar antimikrobik, autoriteti
kompetent mund té kérkoj€ q€ mbajtési i autorizimit t€ tregtimit t€ kryejé studime pas
l€shimit t€ autorizimit t€ tregtimit, me qéllim g€ t€ sigurojé qé raporti pérfitim/risk té
mbetet pozitiv, duke mbajtur parasysh mund€siné e zhvillimit t€ antimikrobiko-
rezistences.

Neni 37
Vendimet pér refuzimin e autorizimit té tregtimit
Vendimet pér refuzimin e autorizimit t€ tregtimit t€ pérshkruar n€ nenin 5, pika 1, dhe/
ose né€ nenin 6, pikat 1 dhe 2 t€ kétij ligji, merren mbi bazén e dokumenteve té hartuara
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sipas kérkesave t€ nenit 33, pika 1, t€ kétij ligji, t€ argumentuara sakté duke p&rshkruar

arsyet e refuzimit.

Autorizimi 1 tregtimit refuzohet nése ekziston njé nga kushtet g€ vijojné:

a) kérkesa nuk éshté né€ pérputhje me kérkesat e kétij kreu;

b) raporti pérfitim/risk i produkt mjekésorit veterinar éshté negativ;

c) aplikanti nuk ka dhéné informacione t€ mjaftueshme mbi cilésiné, siguriné ose
efikasitetin e produkt mjekésorit veterinar;

¢) produkt mjekésori veterinar €shté njé produkt mjekésor veterinar antimikrobik dhe
kérkohet qé€ t€ pérdoret si stimulues 1 metabolizmit pér t& nxitur rritjen tek kafshét
e trajtuara ose pér t€ shtuar prodhimtaring;

d) koha e pritjes e propozuar nuk &shté mjaftueshém e gjaté pér t&€ garantuar siguriné
e ushgimeve ose né€ dokumentacionin e dorézuar mungojné t€ dhéna t&
mjaftueshme;

dh) risku pér shéndetin publik, né€ rast t€ zhvillimit té rezistencés ndaj antimikrobikéve
ose ndaj antiparazitaréve éshté mé i larté se pérfitimet e produkt mjekésorit
veterinar pér shéndetin e kafshéve;

e) aplikanti nuk ka dhéné prova t€ mjaftueshme té efikasitetit pér llojet e kafshéve tek
té cilat pérdoret produkt mjekésori;

€) pérbérja cilésore ose sasiore e produkt mjekésorit veterinar nuk éshté n€ pérputhje
me até t& pérshkruar n€ kérkesén pér autorizimin e tregtimit;

f) risqet pér shéndetin publik, pér shéndetin e kafshéve ose pér mjedisin nuk jané t&
studiuara mjaftueshém; ose

g) substanca aktive e produkt mjeké&sorit veterinar plot€son kriteret pér t’u konsideruar
nj¢ substancé e qéndrueshme, bioakumuluese dhe toksike ose shumé e
géndrueshme dhe shumé bioakumuluese dhe produkt mjekésori veterinar synohet
té pérdoret tek kafshét ushqim-prodhuese, me pérjashtim té rastit kur éshté
demonstruar qé substanca aktive éshté themelore pér té€ parandaluar ose kontrolluar
nj€ situaté t&€ réndé t€ mundshme pér shéndetin e kafshéve.

Autorizimi 1 tregtimit pér njé produkt mjekésor veterinar antimikrobik nuk pranohet

nése antimikrobiku €shté 1 kufizuar vet€m pér trajtimin e infeksioneve té caktuara tek

njeriu sipas pércaktimeve té pikés 5, t€ kétij neni.

Ministri me propozim te autoritetit kompetent, miraton rregulloren g€ plotéson

zbatimin e kétij ligji, q€ pércakton kriteret pér caktimin e antimikrobikéve me pérdorim

té kufizuar vetém pér trajtimin e disa infeksioneve té caktuara n€ njeréz, n€ ményré qé
té ruhet efikasiteti i atyre antimikrobikéve.

Ministri me propozim te autoritetit kompetent, pércakton antimikrobikét ose grupet e

antimikrobikéve me pérdorim té kufizuar, qé€ nuk pérdoren né€ veterinari, por vetém pér

trajtimin e disa infeksioneve té caktuara n€ njeréz.

N¢€ procesin e hartimit dhe miratimit t& akteve té pérshkruara n€ pikat 4 dhe 5 t€ kétijj

neni, mbahet parasysh mendimi shkencor 1 Agjencis€ EMA, i EFSA-s si dhe

legjislacionin pérkatés té Bashkimit Evropian.
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Seksioni 8

Mbrojtja e dokumentacionit teknik

Neni 38
Mbrojtja e dokumenteve tekniké

Dokumentacioni teknik mbi cilésing, siguriné dhe efikasitetin, pa réné ndesh me
kérkesat dhe detyrimet e legjislacionit pér mbrojtjen e kafshéve q€ pérdoren pér gé€llime
shkencore, 1 paraqitur mé paré€ nga njé€ aplikant pér t€ marré njé autorizim tregtimi ose
njé€ variacion t€ tij, nuk mund t€ pérdoret nga aplikanté té€ tjeré si referencé pér njé
autorizim tregtimi pér njé produkt mjekésor veterinar ose pér njé€ variacion té tij, me
pérjashtim té rastit kur:

a) periudha e mbrojtjes s€ dokumentacionit teknik e pérshkruar n€ nenet 39 dhe 40 té
kétij ligji, ka pérfunduar ose do t& pérfundojé brenda njé periudhe mé pak se dy
vite;

b) aplikantét kané arritur njé marréveshje t€ shkruar, né formén e njé “dakortésie
pranimi”, pér té€ drejtén e aksesit né dokumentacionin pérkatés.

Mbrojtja e dokumentacionit teknik t&€ pérshkruar né pikén 1 t&€ kétij neni (“mbrojtja té
dokumenteve teknike”), zbatohet edhe kur produkt mjekésori veterinar nuk &éshté i
autorizuar ose nuk €shté mé i autorizuar.
Njé autorizim tregtimi ose njé ndryshim i kushteve t& njé autorizimi tregtimi, i cili
ndryshon nga autorizimit i tregtimit t€ I€shuar mé paré pér té€ njéjtin mbajtes té
autorizimit t€ tregtimit vetém pérsa i pérket llojeve té kafshéve ku pérdoret,
pérgéndrimit, form€s farmaceutike, rrugé€s dhe ményrés s¢ pérdorimit ose paraqitjes,
konsiderohet si i njéjti autorizim tregtimi me até t€ l€shuar mé paré€ pér té njéjtin mbajtés
té autorizimit té tregtimit, pér qéllimet e zbatimit t€ rregullave t&€ mbrojtjes sé
dokumentacionit teknik.

Neni 39
Periudhat kohore té mbrojtjes sé dokumentacionit teknik

Periudha kohore e mbrojtjes s¢ dokumentacionit teknik éshté:

a) 10 (dhjeté) vite pér produktet mjekésore veterinare qé€ pérdoren tek gjedhét, dhenté
pér prodhimin e mishit, derrat, pulat, genté dhe macet;

b) 14 (katérmbédhjeté) vite pér produktet mjekésore veterinare antimikrobiké qé
pérdoren tek gjedhét, dhenté pér prodhimin e mishit, derrat, pulat, genté dhe macet,
té cilat pérmbajné njé substancé aktive antimikrobike q€ nuk éshté e pranishme né
produkteve mjekésore veterinare t€ autorizuara né Bashkimin Evropian né
momentin e paraqitjes s€ kérkesés;

c) 18 (tetémbédhjeté) vite pér produktet mjekésore veterinare pér bletét;

¢) 14 (kat€rmbédhjeté) vite pér produktet mjekésore veterinare q€ pérdoren pér llojet
e kafshéve q¢€ jané t& ndryshme nga ato t€ pérshkruara né shkronjat a) dhe c), t&
késaj pike.

Mbrojtja e dokumentacionit teknik zbatohet duke filluar nga data e 1€shimit té

autorizimit té tregtimit t€ produkt mjekésorit veterinar, t& pérshkruar n€ nenin 5, pika

1, t& kétij ligji.
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Neni 40

Zgjatja e periudhés kohore té mbrojtjes sé dokumentacionit teknik
NEé rastin kur autorizimi i tregtimit pér heré€ t€ paré 1€shohet pér mé shumé se njé nga
llojet e kafshéve té pérshkruara n€ nenin 39, pika 1, shkronja a) ose b) té kétij ligji, ose
kur miratohet njé variacion sipas kérkesave té nenit 58, te kétij ligji, 1 cili shtrin
autorizimin e tregtimit tek lloje té tjera kafshésh té pérshkruara né nenin 39, pika 1,
shkronjat a) ose b) t& kétij ligji, periudha e mbrojtjes s¢ dokumentacionit teknik té
pérshkruar n€ nenin 39, té kétij ligji, zgjatet me njé vit pér secilén lloj kafshe q€ shtohet,
me kusht g€, n€ rastin e njé variacioni, kérkesa té paraqitet té paktén 3 (tre) vite para té
skadencés t€ periudhés kohore t€ mbrojtjes t€ pércaktuar né nenin 39, pika 1, shkronja
a) ose b), t& kétij ligji.
NEé rastin kur autorizimi i tregtimit pér heré€ t€ paré 1€shohet pér mé shumé se njé nga
llojet e kafshéve t& pérshkruara né nenin 39, pika 1, shkronja d) té kétij ligji, ose kur
miratohet nj€ variacion sipas kérkesave té nenit 58, t€ kétij ligji, i cili shtrin autorizimin
e tregtimit tek lloje t& tjera kafshésh t€ pérshkruara n€ nenin 39, pika 1, shkronja a) té
kétij ligji, periudha e mbrojtjes s€ dokumentacionit teknik t&€ pérshkruar né nenin 39, té
kétij ligji, zgjatet me 4 vite, me kusht q€, né€ rastin e njé variacioni, kérkesa té paraqitet
té paktén 3 (tre) vite pérpara pérfundimit t€ periudhés kohore t& mbrojtjes t& pércaktuar
né€ nenin 39, pika 1, shkronja d), t€ kétij ligji.
Periudha kohore e mbrojtjes s¢ dokumentacionit teknik té pérshkruar né nenin 39, té
kétij ligji, pér autorizimin e tregtimit pér heré té paré, qé zgjatet me periudha kohore
shtes€ t€ mbrojtjes, pér shkak t€ variacioneve ose t€ autorizimeve t€ reja qé€ jané pjesé
e t€ njéjtit autorizim té tregtimit, nuk mund t€ tejkalojé 18 vite.
NEé rastin kur njé aplikant g€ kérkon njé autorizim tregtimi pér njé produkt mjekésor
veterinar ose njé€ variacion t€ kushteve té€ tij, dhe bashké me té dorézon edhe njé kérkesé
pér pércaktimin e kufirit maksimal t€ lejuar t€ mbetjeve farmakologjike né pérputhje
me pjesén e dyté t€ kétij ligji, shogéruar me provat e sigurisé dhe studimet e mbetjeve
farmakologjike si dhe provat paraklinike dhe klinike t€ kryera gjaté procedurés sé
kérkesés, aplikanté t€ tjeré nuk mund t’u referohen rezultateve té atyre testeve,
studimeve dhe provave pér njé periudhé kohore prej pesé vitesh duke filluar nga data e
léshimit t€ autorizimit t€ tregtimit pér t€ cilin ato jané kryer. Ndalimi 1 pérdorimit té
atyre rezultateve nuk zbatohet nése aplikantét e tjeré kané marré njé “dakortési
pérdorimi” né€ lidhje me kéto teste, studime dhe prova.
Rezultatet e studimeve paraklinike ose t€ provave klinike t&€ pérshkruara né pikén 4 té
kétij neni, pérfitojné njé periudhé kohore t&€ mbrojtjes prej katér vitesh, atéheré kur njé
ndryshim 1 kushteve t€ autorizimit té tregtimit 1 miratuar né pérputhje me nenin 58, té
kétij ligji, sjell nj€ ndryshim té formés farmaceutike, rrugéve dhe ményrés s€ pérdorimit
ose dozimit, dhe kur vlerésimi 1 kryer nga autoriteti kompetent, sipas kérkesave t€ nenit
57, t€ kétij ligji, ose nga Agjencia EMA, ka demonstruar:
a) njé€ ulje té rezistencés antimikrobike ose antiparazitare; ose
b) njé pérmirésim t& raportit pérfitim/risk t&€ produkt mjekésorit veterinar.
Ndalimi dhe pérdorimi i atyre rezultateve nuk zbatohet nése aplikantét e tjeré kané
nénshkruar njé “dakortési pérdorimi” pér kéto studime dhe prova.
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Neni 41
Té drejta qé i pérkasin patentave

Kryerja e testimeve, studimeve dhe provave t€ nevojshme pér qgéllimet e njé kérkese pér
autorizimin e tregtimit né€ pérputhje me nenin 18, t& kétij ligji, nuk konsiderohet n€ kundérshtim
me t& drejtat q€ 1 pérkasin patentave ose certifikatave t€ mbrojtjes shtesé pér produktet
mjekésore veterinare dhe barnat humane.

KREU III
PROCEDURA E AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT

Seksioni 1

Autorizimi i tregtimit qé l1éshohet nga Agjencia EMA

Neni 42

Produkteve mjekésore veterinare pér té cilat autorizimi i tregtimit léshohet vetém nga

1.

EMA

Produktet mjekésore veterinare, pér té cilat autorizimi i tregtimit 1€shohet nga EMA
népérmjet procedurés sé centralizuar, lejohet t& tregtohen né té gjithé territorin e vendit.
Procedura e centralizuar e autorizimit té tregtimit nga EMA zbatohet pér produktet
mjekésore veterinare qé vijojné:

a)

b)

¢)

d)

produktet mjekésore veterinare té pérftuara me njé€ nga proceset bioteknologjike té

méposhtme:

i) teknologjia e rikombinimit t&¢ ADN-s¢;

i1) shprehja e kontrolluar e gjeneve qé kodojné pér proteinat biologjikisht aktive né
qelizat prokariote dhe eukariote, pérfshiré edhe qelizat e transformuara té
gjitaréve;

ii1) metodat e mbéshtetura tek hibridomat dhe antitrupat monoklonalég;

produktet mjekésore veterinare qé pérdoren kryesisht si stimulues pér t€ nxitur

rritjen e kafshéve t€ trajtuara ose pér té€ shtuar prodhimtaring;

produktet mjekésore veterinare q€ pérmbajné njé substancé aktive, q€ nuk &shté

autorizuar si njé produkt mjekésor veterinar né Bashkimin Evropian né€ kohén e

paraqitjes s€ kérkesés;

produktet mjekésore veterinare biologjike qé pérmbajné ose jané t€ pérbéré nga

inde ose geliza alogjene t&€ modifikuara nga ana inxhinjerike;

produktet mjekésore veterinare pér terapité inovative.
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Seksioni 2
Autorizimi i tregtimit qé léshohet nga autoriteti kompetent
(‘“autorizimi kombétar i tregtimit”)

Neni 43
Fusha e zbatimit pér autorizimin kombétar té tregtimit

1. Kérkesa pér autorizimin kombétar té tregtimit i paraqitet Autoriteti kompetent.
Autoriteti kompetent 1€shon autorizimin kombétar t€ tregtimit né€ pérputhje kérkesat e
kétij seksioni. Ky autorizim kombétar i tregtimit éshté i vlefshém né té gjithé territorin
e vendit.

2. Autorizimi kombétar i tregtimit nuk 1€shohet pér ato produkt mjekésore veterinare pér
té cilat autorizimi i tregtimit I€shohet vetém nga EMA, t€ pérshkruara né nenin 42, pika
2, t& kétij ligji.

Neni 44
Procedura e autorizimit kombétar té tregtimit

1. Procedura e Iéshimit ose e refuzimit t€ nj€ autorizimi kombétar tregtimi pér njé produkt
mjekésor veterinar pérfundon brenda njé periudhe kohore prej jo mé shumé 210 dité
(kalendarike) nga data e paragqitjes s€ njé kérkese té vlefshme.

2. Autoriteti kompetent harton njé relacion vlerésimi q€ pérmban informacionet e
pérshkruara n€ nenin 33, t& kétij ligji.

3. Autoriteti kompetent bén publik, né fagen e tij zyrtare, relacionin e vlerésimit pasi té
keté hequr té gjitha informacionet e rezervuara t€ natyrés tregtare.

Seksioni 3
Njohja reciproke pér autorizimin e tregtimit

Neni 45
Fusha e zbatimit té njohjes reciproke té autorizimit té tregtimit
Autorizimi 1 tregtimit pér njé produkt mjekésor veterinar, 1 léshuar nga autoriteti kompetent i
njé ose mé shumé shteteve anétare t€ BE-s€ ose nga Agjencia EMA, 1 nénshtrohet njohjes
reciproke népérmjet procedurés s€ pérshkruar n€ nenin 46 t& kétij ligji.

Neni 46
Procedura e njohjes reciproke té autorizimit té tregtimit

1. Aplikanti i paraget autoritetit kompetent kérkesén pér njohjen reciproke té€ autorizimit
té tregtimit pér njé produkt mjekésor veterinar t€ 1€shuar nga shteti i referencés.

2. Neé kérkesén pér njohjen reciproke renditen edhe shtetet e tjera anétare t€ BE-sé ku €shté
l&shuar njé autorizim tregtimi pér produkt mjekésorin veterinar né fjalé.

3. Dubhet t€ kalojné t€ paktén gjashté muaj kalendariké nga data e 1€shimit t€ autorizimit
té tregtimit nga autoriteti kompetent i shtetit t€ referencés dhe paraqitjes sé€ kérkesés pér
njohjen reciproke té€ atij autorizimi tregtimi.

4. Nése aplikanti tregon qé njé ose mé shumé shtete anétare kané€ t€rhequr autorizimin e
tregtimit pér produkt mjekésorin veterinar né fjal€, autoritetin kompetent i kérkon
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10.

11.

autoritetit kompetent t€ atyre shteteve, ¢cdo informacion g€ konsiderohet i réndésishém
né€ lidhje me térheqjen e autorizimit té tregtimit.

Kérkesa e paraqitur sipas pikés 1 t€ kétij neni, shogérohet me raportin e vlerésimit
(assessment report) pérdité€suar t&€ pér produkt mjekésorin veterinar né fjalé, qé
pérmban informacionet sipas kérkesave té nenit 33, t&€ kétij ligji, t€ kryer nga autoriteti
kompetent i shtetit t& referencés.

Brenda 90 ditésh kalendarike nga marrja e relacionit t€ vlerésimit té pérditésuar, t&
pérshkruar né pikén 5 t€ kétij neni, autoriteteti kompetent shqyrton dhe informon
autoritetin kompetent t€ shtetit té referencés atéheré kur gjen kundérshti qé lidhen me
njé€ risk t€ réndé t€ mundshém qé produkt mjekéesori veterinar paraget pér shéndetin e
njeriut ose shéndetin e kafshéve ose mjedisin.

Autoriteti kompetent pret relacionin e vlerésimit té pérditésuar nga autoriteti kompetent
1 shtetit té referencés brenda periudhé&s kohore t€ pérshkruar nga pika 6 e kétij neni.
Nése autoriteti kompetent nuk ka asnjé kund€rshti pér relacionin e vlerésimit té
pérditésuar, n€ pérputhje me pikén 6 té€ kétij neni, atéheré autoriteti kompetent arrin né
pérfundimin gé€ relacioni €shté i pranueshém, mbyll procedurén dhe njofton menjéheré
aplikantin dhe autoritetin kompetent té shtetit té referencés.

Autoriteti kompetent 1éshon autorizimin e tregtimit né€ pérputhje me relacionin e
vlerésimit t€ pérditésuar, brenda 30 dit€ve nga marrja e tij dhe pérkthimet e plota t&é
pérmbledhjes sé karakteristikave t€ produktit, etiketés dhe fletés shpjeguese t&€ dérguar
nga aplikanti.

Pér produktet mjekésore veterinare té autorizuara nga EMA, kérkesa e paraqitur nga
aplikanti shogérohet me pérmbledhjen e karakteristikave té produktit, etiketén dhe
fletén shpjeguese né origjinal dhe té pérkthyera né gjuhén shqipe.

Autoriteti kompetent, pér kérkesén e paraqitur sipas pikés 9 t&€ kétij neni, l€shon
autorizimin e tregtimit brenda 30 ditéve nga marrja e kérkesés s€ vlefshme.

Autoriteti kompetent, pas 1€shimit t€ autorizimit té tregtimit pér produkt mjekésorin
veterinar né fjal€, bén publik relacionin e vlerésimit pasi t&€ keté eliminuar té€ gjitha
informacionet e rezervuara té natyrés tregtare.

KREU 1V

MASA QE MERREN PAS MIRATIMIT TE AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT

Seksioni 1
Regjistri (online) i produkteve mjekésore veterinare

Neni 47
Regjistri (online) i té dhénave pér produktet mjekésore veterinare
Autoriteti kompetent, ndérton dhe mirémban njé regjistér (online) t€ dhénash pér
produktet mjekésore veterinare pér cilat €shté 1€shuar njé autorizim tregtimi.
Ky regjistér t&€ dhénash pérmban t€ paktén informacionet qé€ vijojné:
a) pér produktet mjekésore veterinare t€ autorizuara nga autoriteti kompetent:
1) emértimin e produkt mjekésorit veterinar;
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i1) substancén ose substancat aktive, dhe pérqgéndrimin pérkatés té produkt
mjekésorit veterinar;

ii1) pérmbledhjen e karakteristikave t&€ produktit;

iv) fletén shpjeguese;

v) relacionin e vler€simit;

vi) vendndodhjet e fabrikave ku prodhohet produkt mjekésori veterinar; dhe

vii)datén e futjes né treg t&€ produkt mjekésorit veterinar;

b) pér produktet mjekésore veterinare homeopatike té regjistruara sipas kérkesave té
kreut V t& kétij ligji:

1) emértimin e produkt mjeké&sorit veterinar homeopatik té regjistruar;

i1) fletén shpjeguese; dhe

ii1) vendndodhjet e fabrikave ku prodhohet produkt mjekésori veterinar homeopatik
1 regjistruar;

c) produkteve mjekésore veterinare pérdorimi i t€ cilave lejohet né pérputhje me
kérkesat e nenit 5, pika 6, t€ kétij ligji;

d) véllim vjetor té shitjeve dhe informacionet né lidhje me mundésiné e sigurimit pér
secilin produkt mjekésor veterinar.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, miraton masat e nevojshme dhe ményrat

praktike qé pércaktojné:

a) specifikimet teknike t& regjistrit t€ t€ dhénave pér produktet mjekésore veterinare,
duke pérfshiré edhe ményrén e shkémbimit elektronik té t€ dhénave dhe formatin e
paraqitjes elektronike;

b) ményrén praktike pér funksionimin e regjistrit t€ t€ dhénave pér produktet
mjekésore veterinareve, né vecanti pér té garantuar mbrojtjen e informacioneve té
rezervuara t€ natyrés tregtare dhe sigurin€ né€ shkémbimin e informacionit;

c) specifikime t€ hollésishme mbi informacionet qé do té pérfshihen, pérditésohen dhe
ndahen né regjistrin e t€ dhénave pér produktet mjekésore veterinare, si dhe
personat e autorizuar t’i kryejné ato;

d) masat e urgjencés qé€ do t€ zbatohen né rast t€ mosfunksionimit té€ regjistrit té té
dhénave pér produktet mjekésore veterinare;

e) nése nevojitet, t&€ dhéna q¢€ do té€ pérfshihen né regjistrin e t&€ dhénave pér produktet
mjekésore pérvec informacioneve t€ pérshkruara n€ pikén 2 t€ kétij neni.

Neni 48
Aksesi né regjistrin e té¢ dhénave pér produktet mjekésore veterinare

Autoriteti kompetent ka akses t€ plot€ né€ informacionet qé pérmban regjistri i té
dhénave pér produktet mjekésore veterinare.
Mbajtésit e autorizimit té tregtimit kané akses t€ ploté n€ informacionet q€ pérmban
regjistri i t€ dhénave né€ lidhje me autorizimet e tyre t€ tregtimit.
Publiku ka akses né informacionet e regjistrit t€ t€ dhénave pér produktet mjekésore
veterinare, pa pasur mundési qé t€ ndryshojé informacionet g€ ato pérmbajné,
pérkatésisht né listéen e produkteve mjekésore veterinare, pérmbledhjen e
karakteristikave t& produktit, fletén shpjeguese. Publiku ka akses né relacionet e
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vlerésimit vet€ém pasi Autoriteti Kompetent t&€ keté hequr t€ gjitha informacionet e
rezervuara té natyré€s tregtare nga kéto relacione.

Seksioni 2
Mbledhja e té dhénave nga autoriteti kompetent dhe
pérgjegjésité e mbajtésve té autorizimit té tregtimit

Neni 49

Mbledhja e té dhénave mbi produkteve mjekésore antimikrobike té pérdorura né

kafshé

1. Autoriteti kompetent mbledh té dhéna me vleré dhe té€ krahasueshme mbi véllimin e
shitjeve dhe mbi pérdorimin e produkt mjekésoreve antimikrobike t€ pérdorura né
kafshé, né ményré t€ vecanté pér t€ mundésuar njé vlerésim direkt ose indirekt t&
pérdorimit t€ tyre né€ kafshét ushqim-prodhuese né€ fermat e mbaréshtimit, né pérputhje
me kété nen dhe brenda afatit kohor t€ pércaktuar n€ pikén 5, t& kétij neni.

2. Autoriteti kompetent i dérgon Agjencis€é EMA, me kérkesén e késaj té fundit, t€ dhénat
¢ mbledhura mbi véllimin e shitjeve dhe té pérdorimit pér secilén lloj kafshe dhe pér
secilin tip t& produkt mjekésoreve antimikrobike t€ pérdorura né€ kafshé, né pérputhje
me pikén 5 t€ kétij neni dhe brenda afatit kohor t€ pércaktuar aty.

3. Ministri me propozim té autoritetit kompetent, me qéllim plotésimin e kétij neni,
miraton rregulla pér pércaktimin e kérkesave né lidhje me:

a) tipin e produkt mjekésoreve antimikrobike, t€ pérdorura né kafshé pér té cilat
mbledhen té dhénat;

b) sistemit té cil€sis€ g€ ndérton autoriteti kompetent me qéllim qé t€ sigurojé cilésiné
dhe krahasueshmériné e té dhénave; dhe

c) rregullat qé 1 pérkasin metodave t€ mbledhjes sé t€ dhénave mbi pérdorimin e
produkt mjekésoreve antimikrobike, t€ pérdorura né kafshé dhe mbi metodat e
transmetimit té kétyre t€ dhénave tek Agjencia EMA.

4. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, pércakton formatin e t€ dhénave qé
mblidhen sipas kérkesave té kétij neni.

5. Autoriteti kompetent ndjek njé pérqasje graduale progresive né lidhje me detyrimet e
mbledhjes s€ informacioneve sipas kétij neni, n€ ményre gé:

a) brenda 3 (tri) viteve nga hyrja né€ fuqi e kétij ligji, t€ mblidhen t& dhénat té paktén
pér lloje dhe kategori t& pércaktuara té€ kafshéve.
Ministri me propozim té autoritetit kompetent pércakton llojet dhe kategorité e
kafshéve sipas kérksave t& késaj shkronje;

b) brenda tri viteve nga hyrja né fuqi e kétij ligji, t€ mblidhen t& dhénat pér t€ gjitha
llojet e kafshéve ushqim-prodhuese;

c) brenda pesé€ viteve nga hyrja né fuqi e kétij ligji, t€ mblidhen t€ dhénat pér té gjitha
llojet e kafshéve t€ mbaréshtuara ose t€ mbajtura.

6. Kérkesat t€ pérshkruara né pikén 5, shkronja c), t& kétij neni, nuk pérbéjné detyrim pér
personat fiziké qé€ mbajné kafshé shoqérimi, pér mbledhjen e t€ dhénave.
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10.

Késhilli i Ministrave me propozim té ministrit, brenda 2 (dy) viteve nga hyrja né fuqi e
kétiy ligji, miraton rregullat dhe procedurat pér monitorimin dhe raportimin e
antimikrobiko-rezistencés tek bakteret zoonotike dhe komensale.

Neni 50

Pérgjegjésité e mbajtésit té autorizimit té tregtimit
Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit Eshté pérgjegjés pér tregtimin e produkteve mjekésore
veterinare t€ tij. Caktimi 1 njé pérfaqé€suesi nuk e liron mbajtésin e autorizimit t&
tregtimit nga pérgjegjésité ligjore.
Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit garanton, né kufijté e pérgjegjésive te tij, njé furnizim
té pershtatshém dhe t€ vazhdueshém té€ produkteve mjekésore veterinare te tij.
Pas léshimit t& njé autorizimi tregtimi, mbajtési i tij, duke mbajtur parasysh zhvillimin
shkencor dhe teknik, né lidhje me metodat e prodhimit dhe té kontrollit t€ pérshkruara
né kérkesén e autorizimit t€ tregtimit, pérfshin ¢do ndryshim t€ nevojshém pér béré t&
mundur g€ produkt mjekésori veterinar t€ prodhohet dhe kontrollohet pérmes metodave
shkencore té pranuara gjerésisht. Pérfshirja e kétyre ndryshimeve i1 nénshtrohet
procedurave té pérshkruara né seksionin 3 t€ kétij kreu.
Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit garanton q€ pérmbledhja e karakteristikave té
produktit, fleta shpjeguese dhe etiketimi t&€ jené té€ pérdit€suara né pérputhje me
njohurit€ mé t& fundit shkencore.
Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit nuk fut né€ treg produkteve mjekésore veterinare
xhenerike dhe produkteve mjekésore veterinare hibride pérpara pérfundimit t&
periudhés kohore t€ mbrojtjes sé dokumenteve tekniké pér produkt mjekésorin veterinar
té referencés sipas kérkesave té neneve 39 dhe 40.
Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit regjistron né regjistrin (online) e t€ dhénave té
produkt mjekésoreve datén e futjes né treg té€ produkteve mjekésore veterinare té
autorizuara té tij, informacione mbi mundésin€ e sigurimit pér secilin produkt mjekésor
veterinar dhe nése nevojitet, datat e pezullimit ose térheqjes s€ autorizimi t€ tregtimit
né fjalé.
Me kérkesén e autoritetit kompetent, mbajtési 1 autorizimit té€ tregtimit, siguron sasi té
mjaftueshme t€ kampioneve, pér t€ béré t€ mundur kryerjen e kontrolleve mbi
produkteve mjekésore veterinare t€ hedhura né treg prej tij.
Me kérkesén e autoritetit kompetent, mbajtési 1 autorizimit té tregtimit ofron pérvojén
e tij teknike pér t€ lehtésuar zbatimin e metodave analitike pér zbulimin e mbetjeve té
produkteve mjekésore veterinare né laboratorin kombétar té referencés té pércaktuar
sipas kérkesave t€ legjislacionit pér kontrollet zyrtare.
Me kérkesén e autoritetit kompetent, mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit, brenda afatit
kohor té pércaktuar né€ kérkesé, u jep té€ dhénat q€ tregojné se raporti pérfitim/risk
mbetet pozitiv.
Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit njofton menjéheré autoritetin kompetent qé€ ka I€shuar
autorizimin e tregtimit, pér ¢do ndalim ose kufizim té€ vendosur nga njé autoritet
kompetent i njé€ shteti tjetér dhe mbi ¢do informacion tjetér té ri, g€ mund t€ ndikojé né
vlerésimin e pérfitimeve dhe t€ risqeve té€ produkt mjekésorit veterinar né fjalé, duke
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pérfshiré edhe rezultatet e procesit t&€ menaxhimit t€ sinjalizimeve sipas kérkesave té
nenit 68 té kétij ligji.

11. Mbajtési 1 autorizimit t& tregtimit i1 jep autoritetit kompetent brenda afatit kohor t&
pércaktuar, té gjitha t&€ dhénat né€ zotérim te tij n€ lidhje me véllimin e shitjeve té produkt
mjekésorit veterinar né fjalé.

12. Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit hedh né regjistrin e t€ dhénave té produkt
mjekésoreve véllimin vjetor té shitjeve pér secilin produkt mjekésor veterinar.

13. Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit njofton menjéheré autoritetin kompetent qé ka léshuar
autorizimin e tregtimit, pér ¢do veprim q€ mbajté€si ka ndérmend té marré pér
ndérprerjen e tregtimit t€ njé produkt mjekésori veterinar pérpara se t€ ndérmerret njé
veprim 1 till€, bashké me arsyet pér ndérmarrjen e njé veprimi té till€.

Neni 51
Ndérmarrjet e vogla dhe té mesme
Autoriteti kompetent, né pérputhje me legjislacionin pérkatés né€ fuqi pér ndérmarrjet e vogla
dhe t€ mesme, merr masat e duhura pér té késhilluar ndérmarrjet e vogla dhe t&€ mesme, né
pérmbushjen e kérkesave t€ kétij ligji.

Seksioni 3

Ndryshimi i kushteve té autorizimit té tregtimit

Neni 52
Variacionet
1. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent pércakton njé listé t€ variacioneve qé nuk
kérkojné vlerésim.
2. N& hartimin e listés sé€ variacioneve té pérshkruara n€ pikén 1 t€ kétij neni, mbahen
parasysh kriteret qé vijojné:
a) nevojén e nj€ vlerésimi shkencor té€ ndryshimeve, me qgéllim pércaktimin e
riskut pér shéndetin publik ose pér shéndetin e kafshéve ose pér mjedisin,;
b) ndikimin e mundshém t€ ndryshimeve mbi cilésing, sigurin€é ose mbi
efikasitetin e produkt mjekésorit veterinar;
c¢) mundésin€ g€ ndryshimet té sjellim vetém njé ndryshim minimal né
pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit;
d) mundésin€ q€ ndryshimet té jené t€ natyrés administrative.

Neni 53
Variacionet qé nuk kérkojné vlerésim
NE¢ rastin kur nj€ variacion €shté i pérfshir€ né listén e pércaktuar sipas kérkesave té nenit 52,
pika 1, té kétij ligji, mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit regjistron ndryshimet dhe sipas rastit,
pérfshin né gjuhét sipas kérkesave t€ nenit 7, pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit,
etiketimin ose fletén shpjeguese né regjistrin e t€ dhénave t€ produkt mjekésoreve brenda 30
ditéve nga miratimi i variacionit né€ fjalg.
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Neni 54
Kérkesa pér variacione qé kérkojné vlerésim
1. NE& rastin kur njé variacion nuk €shté i pérfshiré né listén e pércaktuar sipas kérkesave
té nenit 52, pika 1, té kétij ligji, mbajtési 1 autorizimit t& tregtimit i paraqget, autoritetit
kompetent q¢€ ka Iéshuar autorizimin e tregtimit, njé kérkesé pér njé variacion qé kérkon
vlerésim. Kérkesa paraqitet né rrugé elektronike.
2. Kérkesa e pérshkruar né pikén 1 té kétij neni pérmban:
a) nj€ pérshkrim t€ variacionit;
b) té€ dhénat sipas kérkesave té nenit 8 t& kétij ligji, q€ 1 pérkasin variacionit;
c) té&€ dhéna t€ hollésishme té autorizimit t€ tregtimit qé preken nga kérkesa e
variacionit;
¢) nése variacioni sjell detyrimin e ndryshimeve té kushteve t€ autorizimit t€ tregtimit,
kérkesa pérmban dhe njé pérshkrim t€ ndryshimeve té detyruara té kushteve.

Neni 55
Ndryshimet e detyruara té informacioneve té produktit
Nése njé variacion sjell detyrimin e ndryshimeve té pérmbledhjes s€ karakteristikave té
produktit, t€ etiketés ose té flet€s shpjeguese, kéto ndryshime duhet t€ konsideron si pjesé e
variacionit pér géllimet e shqyrtimit t€ kérkesés s€ variacionit.

Neni 56
Grupet e variacioneve
N¢ rastin kur mbajtési i autorizimit té tregtimit kérkon pér disa variacione g€ nuk jané té
pérfshira né listén e pércaktuar sipas kérkesave té nenit 52, pika 1, té kétij ligji, pér njé njéjtin
autorizim tregtimi ose njé variacion q€ nuk pérfshihet né kété listé pér disa autorizime té
tregtimit, mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit mund paraqes€ njé kérkesé té€ vetme pér té gjitha
variacionet.

Neni 57
Procedura pér variacionet qé kérkojné vlerésim

1. Nése njé kérkes€ pér variacion plotéson kérkesat e pércaktuara né nenin 54, té kétij
ligji, autoriteti kompetent konfirmon brenda 15 ditéve marrjen e njé kérkese té
vlefshme.

2. Nése kérkesa nuk éshté e ploté, autoriteti kompetent kérkon q€ mbajtési i autorizimit té
tregtimit t€ jap€ informacionet dhe dokumentet g€ mungojné brenda njé afati kohor té
arsyeshém.

3. Autoriteti kompetent vleréson kérkesén pér variacion dhe miraton, pérkatésisht njé
relacion té vlerésimit ose nj€ opinion, sipas kérkesave t€ nenit 33 t& kétij ligji. Relacioni
1 vlerésimit ose opinioni pérgatiten brenda 60 dit€ve nga marrja e njé kérkese té
vlefshme. N¢ rastin kur vlerésimi 1 njé kérkese kérkon mé tepér kohé pér arsye té
natyrés s€ ndérlikuar sé tij, autoriteti kompetent mund ta zgjasé kété afat kohor deri né
90 dité. Né kété rast autoriteti kompetent njofton mbajtésin e autorizimit té tregtimit.

4. Autoriteti kompetent brenda afatit kohor t&€ pérshkruar né€ pikén 3 t&€ kétij neni, mund
t’1 kérkojné mbajtésit t€ autorizimit t€ tregtimit q€ t€ japé informacione shtesé brenda
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njé afati kohor t€ pércaktuar. Procedura e vlerésimit t€ variacionit pezullohet deri kur
té merren informacionet shtesé.

Neni 58
Vendimet dhe mbyllja e procedurave pér variacionet qé kérkojné njé vlerésim

1. Brenda 30 dité€sh nga pérfundimi i procedurés sipas kérkesave t& nenit 57 dhe marrjes
s€ pérkthimeve t€ plota té pérmbledhjes s€ karakteristikave t&€ produktit, etiketés dhe té
fletés shpjeguese t€ dérguara nga mbajtési i autorizimit t€ tregtimit, autoriteti kompetent
ndryshon autorizimin e tregtimit ose refuzon ndryshimin né€ pérputhje me mendimin
ose relacionin e vlerésimit sipas kérkesave té nenit 57 dhe i komunikon vendimin
mbajtésit t€ autorizimit té tregtimit sé bashku me arsyet e refuzimit.

2. Autoriteti kompetent njofton menjéheré mbajtésin e autorizimit t€ tregtimit pér
ndryshimin e autorizimit.

3. Autoriteti kompetent pérdit€son regjistrin e té dhénave té produkteve mjekésore
veterinareve.

Neni 59
Zbatimi i ndryshimeve qé kérkojné njé vlerésim

1. Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit mund zbatojé njé variacion g€ kérkon vlerésim vetém
pasi autoriteti kompetent t€ ket€ ndryshuar vendimin pér 1€shimin e autorizimit té
tregtimit n€ pérputhje me até variacion, t€ keté caktuar njé afat kohor pér zbatimin e tij
dhe té keté njoftuar mbajtésin e autorizimit té tregtimit n€ pérputhje me nenin 58, pika
2, t& kétij ligji.

2. Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit, nése 1 kérkohet nga autoriteti kompetent, jep
menjéheré informacione qé€ 1 pérkasin zbatimit t& njé variacioni.

Seksioni 4
Harmonizimi i pérmbledhjes sé karakteristikave té produktit té produkt mjekésoreve té
autorizuara né nivel kombétar

Neni 60
Qéllimi i harmonizimit té pérmbledhjes sé karakteristikave té produktit té njé produkt
mjekésori veterinar
Autoriteti kompetent mund té bashképunojé me autoritetet kompetente té€ shteteve anétare té
interesuara t€ BE-s€ pér pérgatitjen e njé pérmbledhjeje t€ harmonizuar t€ karakteristikave té
produktit pér:

a) produkteve mjekésore veterinare t€ referencés qé kané té€ njéjtén pérbérje cilésore dhe
sasiore t&€ substancave aktive dhe t&€ njé€jtén formé farmaceutike dhe pér t€ cilat jané
l&éshuar autorizime tregtimi pér t€ njéjtin mbajtés t€ autorizimit té tregtimit;

b) produkteve mjekésore veterinare xhenerike dhe hibride.
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1.

Seksioni 5

Farmakovigjilenca

Neni 61
Sistemi i farmakovigjilencés

Autoriteti kompetent dhe mbajtésit e autorizimeve té€ tregtimit bashképunojné né

ngritjen dhe mbajtjen e njé sistemi t€ farmakovigjilencés pér t€ kryer veprimtari té

farmakovigjilencés q€ i1 pérkasin sigurisé dhe efikasitetit t€ produkteve mjekésore
veterinare t€ autorizuara me é€llim garantimin e njé vlerésimi t€ vazhdueshém té
raportit pérfitim/risk.

Autoriteti kompetent bashképunon me Agjenciné EMA né shkémbimin e

informacioneve qé lidhen me veprimtarit¢ e farmakovigjilencés sé produkteve

mjekésore veterinare.

Autoriteti kompetent dhe mbajtésit e autorizimeve t€ tregtimit marrin masat e

nevojshme pér pasur né dispozicion mjete qé kan€ pér qéllim njoftimin dhe té nxisin

njoftimin e efekteve té dyshuara anésore qé vijojné:

a) c¢do lloj reaksioni t€ pafavorshém dhe té€ paqéllimshém té shkaktuar tek njé kafshé
nga nj€ produkt mjekésor veterinar;

b) c¢do vézhgim t€ mungesés sé efikasitetit t€ njé produkt mjekésori veterinar pas
pérdorimit t€ tij tek njé kafsh€, né pérputhje ose jo me pérmbledhjen e
karakteristikave t€ produktit;

¢) ¢do incident n€ mjedis t&€ véné re pas pérdorimit t€ njé produkt mjekésori veterinar
tek njé kafshg;

¢) cdo lloj reaksioni té¢ démshém pér njerézit e ekspozuar ndaj njé produkt mjekésori
veterinar;

d) c¢do gjetje t&€ njé substance farmakologjikisht aktive ose t&€ njé mbetjeje shenjuese
né njé produkt me origjiné shtazore qé kalon nivelin maksimal t&€ mbetjeve té
pércaktuara né pjesén e dyté t&é kétij ligji, pasi €shté respektuar koha e pércaktuar e
pritjes;

dh) ¢do transmetim té€ dyshuar t€ nj€ agjenti infektiv népérmjet njé produkt mjekésori
veterinar;

e) cdo lloj reaksioni t€ pafavorshém dhe t€ paqéllimshém té shkaktuar tek njé kafshé
nga njé produkt mjekésor q€ pérdoret n€ njeréz.

Mjekét veterinaré, farmacistét veterinaré dhe teknikét veterinar€ (sipas pérkufizimit té

nenit 4, pika 112, t€ ligjit 10465), q€ ushtrojné praktikén mjekésore veterinare, kané

detyrimin té sinjalizojné pér efektet e dyshuara anésore t€ pérshkruara né pikén 2 té
kétij neni, n€ sistemin e farmakovigjilencés t€ pérshkruar n€ pikén 1 té kétij neni.

Cilido person gé ka arsye t€ besojé se nga dhénia tek kafsha e njé produkt mjekésori

veterinar né€ cfarédo lloj forme dhe rruge, jané shkaktuar efekte t€ dyshuara anésore,

mund t€ sinjalizojé né regjistrin (online) t&€ farmakovigjilencés t€ pérshkruar né nenin

62 té kétij ligji.
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Neni 62

Regjistri (online) i farmakovigjilencés
Autoriteti kompetent, ndérton dhe mirémban njé regjistér (online) t€ dhénash pér
farmakovigjilencén pér njoftimin dhe regjistrimin e efekteve t€ dyshuara anésore sipas
kérkesave té nenit 61, pika 2 t& kétij ligji (“regjistri 1 farmakovigjilencés”), q€ pérmban
edhe informacionet mbi personat e kualifikuar pérgjegjés t€ farmakovigjilencés sipas
kérkesave t€ nenit 65, pika 8, t€ kétij ligji, numrat e identifikimit t€ dosjes s€ referimit
té sistemit t€ farmakovigjilencés, rezultatet dhe pérfundimet e procesit t& menaxhimit
té sinjaleve dhe rezultatet e inspektimit t& farmakovigjilencés sipas kérkesave t€ nenit
108 t& kétij ligji.
Regjistri 1 farmakovigjilencés ndérlidhet me regjistrin e produkteve mjekésore
veterinare t€ pérshkruar n€ nenin 47 t& kétij ligji.
Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent pércakton kérkesat specifike t&
funksionit t€ regjistrit t& farmakovigjilencés.
Autoritetit kompetent merr masa gé t€ b&j€ t€ mundur g€ informacionet e sinjalizuara
té regjistrohen né regjistrin e farmakovigjilencés dhe t’i véré ato né dispozicion sipas
kérkesave té nenit 63 t& kétij ligji.
Regjistri 1 farmakovigjilencés &shté i ndértuar qé t€ ofroj€ pérpunimin e t€ dhénave dhe
té garantojé q€ né rast t€ njé alarmi qé lidhet me farmakovigjilencén, t€ mund té
vlerésoj€ alternativat pér menaxhimin e riskut dhe marrjen e t€ gjitha masave t&
nevojshme t€ parashikuara nga nenet 111, 112 dhe 116 t&€ kétij ligji.

Neni 63
Aksesi né regjistrin (online) e té dhénave té farmakovigjilencés

Autoriteti kompetent ka akses t€ plot€ né informacionet q€ pérmban regjistri i té

dhénave t€ farmakovigjilencés.

Mbajtésit e autorizimit t€ tregtimit kan€ akses t&€ ploté né informacionet q€ pérmban

regjistri 1 t€ dhénave té farmakovigjilencés né lidhje me produkteve mjekésore

veterinare pér t€ cilat mbajné autorizimet e tregtimit, si dhe té€ dhénat e tjera q€ nuk jané

té rezervuara pér produktet mjekésore veterinare pér t€ cilat nuk mbajné autorizimet e

tregtimit, n€ nivelin e nevojshém, qé t’u béj€ t€ mundur atyre mbajtjen e pérgjegjésive

pérkatése né€ fushén e farmakovigjilencés, sipas kérkesave t€ neneve 65, 66 dhe 68, té
kétij ligji.

Publiku ka akses né€ informacionet e regjistrit t€ t€ dhénave t€ farmakovigjilencés pa

pasur mundési qé€ té€ ndryshojé informacionet qé ato pérmbajné dhe vetém pér

informacionet qé vijojné:

a) brenda periudhés kohore prej 2 vitesh nga data e hyrjes né fuqi té kétij ligji, numrin
e ngjarjeve té efekteve anésore té dyshuara té sinjalizuara pér ¢do vit dhe e ndaré
pér produkt mjekésorin veterinar, llojin e kafshés dhe tipin e efektit anésore té
dyshuar;

b) pérfundimet dhe rezultatet sipas kérkesave t€ nenit 68, pika 1 té kétij ligji, q€ vijné
nga procesi 1 menaxhimit t€ sinjalizimeve t€ béra nga mbajtésit e autorizimit té
tregtimit pér produkt mjekésore veterinare ose pér grupet e produkteve mjekésore
veterinare.
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1.

Neni 64
Sinjalizimi dhe regjistrimi i ngjarjeve té dyshuara anésore

Autoriteti kompetent regjistron né regjistrin e farmakovigjilencés t& gjitha ngjarjet e
dyshuara anésore pér té cilat €shté njoftuar dhe qé kané ndodhur né territorin e vendit,
brenda 30 dit€ve nga marrja e sinjalizimit pér ngjarjen e dyshuar anésore.
Mbajtésit e autorizimeve t€ tregtimit regjistrojné né regjistrin e farmakovigjilencés té
gjitha ngjarjet e dyshuara anésore pér t€ cilat jané sinjalizuar dhe g€ kané ndodhur né
territorin ¢ vendit ose né shtete té tjera ose qé jané botuar né literaturén shkencore né
lidhje me produkteve mjekésore e tyre veterinare t€ autorizuara, pa vonesé dhe jo mé
voné se 30 dité nga marrja e sinjalizimit pér ngjarjen e dyshuar anésore.
Autoriteti kompetent mund t’i kérkojé mbajtésit t€ autorizimit té tregtimit t€ produkteve
mjekésore veterinare t€ autorizuara me procedurén kombétare, qé pérpos té dhénave té
renditura né nenin 61, pika 2, t€ kétij ligji, t&€ mbledhé t&€ dhéna specifike té
farmakovigjilencés dhe té kryej€ studime t€ survejancés pas futjes né treg. Autoriteti
kompetent pérshkruan me hollési arsyet e kérkes€s dhe pércakton njé afat kohor t&
pérshtatshém pér dorézimin e informacionit.
Autoriteti kompetent mund té njoftojé autoritetet kompetente té shteteve anétare t& BE-
s€ dhe Agjenciné EMA pas marrjes s€ informacioneve t€ kérkuara.

Neni 65

Pérgjegjésité e mbajtésit té autorizimit té tregtimit né fushén e farmakovigjilencés

1.

Mbajtésit e autorizimeve té tregtimit ngrené dhe mbajné njé sistem pér mbledhjen,
grupimin dhe vlerésimin e informacioneve mbi ngjarjet e dyshuara anésore té
produkteve mjekésore veterinare t€ autorizuara té tyre, q€ u bén t€ mundur atyre
pérmbushjen e pérgjegjésive t€ tyre né fushén e farmakovigjilencés (“sistemi i
farmakovigjilencés”).

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit mban njé ose mé shumé dosje bazé té sistemit té
farmakovigjilencés ku pérshkruan me hollési sistemin e farmakovigjilencés pér
produktet mjekésore veterinare t€ autorizuara t€ tij. Pér ¢do produkt mjekésor veterinar
mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit nuk mban mé shumé se nj€ dosje bazé té sistemit té
farmakovigjilencés.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit cakton njé pérfagésues té tij pér t& gjithé territorin e
vendit, me qéllim marrjen e sinjalizimeve t€ ngjarjeve t€ dyshuara anésore dhe qé €shté
né gjendje t€ komunikojé né gjuhén shqipe.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit Eshté pérgjegjés pér farmakovigjilencén e produkt
mjekésorit veterinar pér t€ cilin mban njé autorizim tregtimi dhe vleréson né
vazhdimési pérmes mjeteve t€ pérshtatshme raportin pérfitim/risk t€ produkt
mjekésorit veterinar dhe merr masat e duhura nése €shté e nevojshme.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit zbaton praktikat e mira t€ farmakovigjilencés pér
produktet mjekésore veterinare.

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent pércakton masat e nevojshme mbi
praktikat e mira t€ farmakovigjilencés pér produktet mjekésore veterinare, formatin
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7.

10.

11.

dhe pérmbajtjen e dosjes bazé té sistemit t& farmakovigjilencés dhe pérmbledhjen
pérkatése.

Nése mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit ia delegon me kontraté detyrat e
farmakovigjilencés njé pale té treté, kéto marréveshje pércaktohen me hollési né dosjen
bazé té sistemit t€ farmakovigjilencés.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit cakton njé ose mé shumé persona té kualifikuar
pérgjegjés pér farmakovigjilencén té kryejné detyrat sipas kérkesave t€ nenit 66 té kétij
ligji. Kéta persona té kualifikuar banojné dhe punojné né€ vend, jané té€ kualifikuar né
ményré té€ pérshtatshme dhe jané gjat€ gjithé kohés né dispozicion t€ mbajtésit té
autorizimit té tregtimit. Pér ¢do dosje bazé t€ sistemit t€ farmakovigjilencés caktohet
njé person i vetém 1 kualifikuar.

Detyrat e pércaktuara sipas kérkesave t€ nenit 66 té kétij ligji, pér personin e
kualifikuar té caktuar pér farmakovigjilencén, t€ pérshkruara né€ pikén 8 t&€ kétij neni,
mund t’i kontraktohen njé pale té treté sipas kushteve té pércaktuara né pikén 8 t& kétij
neni. N€ raste té tilla, ato marréveshje pércaktohen me hollési né€ kontraté dhe
pérfshihen né dosjen bazé té sistemit t€ farmakovigjilencés.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit, mbéshtetur né€ vleré€simin e t€ dhénave té
farmakovigjilencés, si dhe kur &shté e nevojshme, paraget pa vonesé t€ panevojshme
njé kérkesé pér ndryshimin e kushteve t€ njé autorizimi tregtimi, sipas kérkesave t&
nenit 54 t& kétij ligji.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit nuk mund t€ béjé njoftime publike me informacione
mbi farmakovigjilencén pér produktet mjekésore veterinare t€ tij, pa njoftuar mé paré
ose njékohésisht autoritetin kompetent qé ka l€shuar autorizimin e tregtimit ose
Agjencin€ EMA, sipas rastit, qé synon ta b&j€ publik njé njoftim té till¢.

Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit merr masa q€ ky njoftim pér publikun té paraqitet né
ményré objektive dhe jo mashtruese.

Neni 66
Personi i kualifikuar pérgjegjés i farmakovigjilencés

Personi 1 kualifikuar pérgjegjés 1 farmakovigjilencés sipas kérkesave té nenit 65, pika

8, t& kétij ligj1, merr masa t€ kryerjé detyrat qé vijojné:

a) pérpunon dhe mirémban dosjen bazé té sistemit té€ farmakovigjilencés;

b) cakton numrat e identifikimit t€ dosjes bazé t€ sistemit t& farmakovigjilencés dhe ia
pércjell até bankés sé¢ t€ dhénave té farmakovigjilencés pér secilin produkt
mjekésor;

c) njofton autoritetin kompetent dhe Agjenciné EMA, sipas rastit, pér adresén ku
kryhet aktiviteti prodhues;

¢) ndérton dhe mirémban nj€ sistem 1 cili garanton qé té gjitha ngjarjet e dyshuara
anésore, t€ cilat 1 jané€ béré t€ ditura mbajtésit t& autorizimit t& tregtimit, t€ mblidhen
dhe regjistrohen, n€ ményré q€ mund t€ keté njé€ qasje né t€ paktén njé adresé rrjeti
né internet;

d) shkruan njoftimet mbi ngjarjet e dyshuara anésore sipas kérkesave t€ nenit 64, pika
2, t& kétij ligji, 1 vleréson ato, kur €shté e nevojshme, dhe i regjistron né regjistrin e
té dhénave t€ farmakovigjilencés;
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dh) merr masa g€ pér ¢do kérkesé té autoritetit kompetent ose t&€ Agjencis€ EMA, qé
lidhet me informacione shtesé t€ nevojshme pér vlerésimin e raportit pérfitim/ risk
té nj€ produkt mjekésori veterinar, t€ sigurojé pérgjigje né ményré té ploté dhe té
shpejté;

e) 1 siguron autoritetit kompetent ose Agjencis€¢ EMA, sipas rastit, ¢do lloj tjetér
informacioni me vleré pér pércaktimin e njé ndryshimi t& raportit pérfitim/ risk té
njé¢ produkt mjekésori veterinar, pérfshiré informacionet e réndésishme mbi
studimet e survejancés pas té futjes né€ treg;

€) kryen procesin ¢ menaxhimit t€ sinjalizimeve sipas kérkesave té nenit 68 t& kétij
ligji dhe merr ¢cdo masé pér t€ pérmbushur pérgjegjésité e pérshkruara n€ nenin 65,
pika 4, té kétij ligji;

f) monitoron sistemin e farmakovigjilencés dhe merr masa g€, nése €shté e nevojshme,
té hartohet dhe zbatohet, njé€ plan veprimi i pérshtatshém parandalues ose korrigjues
dhe, kur €shté e nevojshme, merr masa qé té béhen ndryshime né dosjen bazé t&
sistemit t& farmakovigjilencés;

g) sigurohet qé 1 gjith€ personeli 1 mbajtésit t& autorizimit té tregtimit q€ pérfshihet né
veprimtarité e farmakovigjilencés t€ marré nj€ trajnim t€ vazhdueshém;

gj) + njofton autoritetit kompetent dhe Agjencis€ EMA ¢do masé ligjore q€ lidhet me té
dhénat e farmakovigjilencés, t€ marré n€ njé shtet té treté, brenda 21 ditéve nga
martja e kétyre informacioneve.

Personi 1 kualifikuar sipas kérkesave t€ nenit 65, pika 8, &shté pika e kontaktit pér

mbajtésin e autorizimit t€ tregtimit n€ lidhje me inspektimet pér farmakovigjilencén.

Neni 67

Pérgjegjésité e autoritetit kompetent né fushén e farmakovigjilencés
Autoriteti kompetent pércakton procedurat e nevojshme pér vlerésimin e rezultateve
dhe pérfundimet e procesit t€ menaxhimit t& sinjalizimeve té regjistruara né regjistrin e
té dhénave té farmakovigjilencés sipas kérkesave t€ nenit 68, pika 2, té kétij ligji, si dhe
té ngjarjeve t€ dyshuara anésore g€ 1 jané sinjalizuar, vleréson alternativat e menaxhimit
té riskut dhe merr t€ gjitha masat e pérshtatshme sipas kérkesave t€ neneve 111, 112
dhe 116 té kétij ligji, q€ 1 pérkasin autorizimit té tregtimit.
Autoriteti kompetent mund té€ vendosé detyrime pér mjekét veterinaré dhe
profesionistét e tjeré t€ sektorit shéndetésor pérsa 1 pérket sinjalizimit t€ ngjarjeve té
dyshuara anésore.
Autoriteti kompetent mund organizojé mbledhje ose njé rrjet t€ pérbéré nga mjeké
veterinar€ ose profesionisté té tjeré t€ shéndetit, at€heré kur lind njé nevojé specifike
pér mbledhjen, grupimin dhe analizén e t€ dhénave té€ vecanta t€ farmakovigjilencés.
Autoriteti kompetent 1 bén publike té gjitha informacionet me rénd€si mbi ngjarjet
anésore g€ lidhen me pérdorimin e nj€ produkt mjekésori veterinar. Kjo kryhet
menjéheré, me c¢do lloj mjeti t€ komunikimit publik né dispozicion, duke njoftuar
paraprakisht ose njékohésisht edhe mbajtésin e autorizimit té tregtimit.
Autoriteti kompetent, népérmjet kontrolleve dhe inspektimeve sipas kérkesave té
neneve 106 dhe 108 t&é kétij ligji, kontrollon q€ mbajtésit e autorizimit t& tregtimit
pérmbushin kérkesat né fushén e farmakovigjilencés té pércaktuara né kété seksion.
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Autoriteti kompetent sipas rastit, mund t’1 kérkojé né ¢do kohé mbajtésit t€ autorizimit
té tregtimit q€ t€ dorézojé njé kopje t€ dosjes bazé t&€ sistemit t€ farmakovigjilencés.
Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit e dorézon kété kopje brenda shtaté dit€ve nga marrja
e kérkesés.

Neni 68

Procesi i menaxhimit té sinjalizimeve
Mbajtésit e autorizimit t€ tregtimit kryejné njé proces t€ menaxhimit t& sinjalizimeve
pér produktet mjekésore veterinare té tyre, n€se éshté e nevojshme, duke mbajtur
parasysh t€ dhénat mbi shitjet dhe t& dhénat e tjera t€ farmakovigjilencés, pér té cilat
pritet q¢é né ményré té arsyeshme té jené né€ dijeni dhe g€ mund jené t€ dobishme pér
procesin e menaxhimit t€ sinjalizimeve. Kéto t€¢ dhéna mund pérfshijné informacionet
shkencore t€ mbledhura nga shqyrtimi i literatur€s shkencore.
Nése rezultati i procesit t€ menaxhimit t€ sinjalizimeve nxjerr njé ndryshim té raportit
pérfitim/ risk ose njé risk t€ ri, mbajtési i autorizimit t€ tregtimit njofton menjéheré dhe
brenda 30 ditéve autoritetin kompetent dhe merr masat e nevojshme né pérputhje me
kérkesat e nenit 65, pika 10, té kétij ligji.
Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit regjistron né€ regjistrin e farmakovigjilencés, té paktén
cdo vit, t€ gjitha rezultatet e procesit t€ menaxhimit t€ sinjalizimeve, duke pérfshiré njé
pérfundim t€ raportit pérfitim/ risk dhe sipas rastit, edhe referimet e literaturés
shkencore pérkatése.
Autoriteti kompetent mund té vendosé qé t€ kryejé njé proces t€ menaxhimit t&
sinjalizimeve n€ ményré t& vecanté pér njé produkt mjekesor veterinar t€ caktuar ose
nj€ grup produkt mjekésoresh veterinare.
Nése autoriteti kompetent gjykon se €shté 1 nevojshém njé€ ndjekje mé e thelluar, merr
masat e pérshtatshme té pérshkruara né nenet 111, 112 dhe 116 t€ kétij ligji.

KREU V
PRODUKTEVE MJEKESORE VETERINARE HOMEOPATIKE

Neni 69
Produkteve mjekésore veterinare homeopatike
Produkteve mjekésore veterinare homeopatike qé ploté€sojné kushtet e pé€rshkruara né
nenin 70 t€ kétij ligji, regjistrohen né pérputhje me kérkesat e nenit 71 té kétij ligji.
Pér produktet mjekésore veterinare homeopatike qé nuk ploté€sojné kushtet e
pérshkruara n€ nenin 70 té kétij ligji, zbatohen kérkesat e nenit 5 t& kétij ligji.

Neni 70
Regjistrimi i produkteve mjekésore veterinare homeopatike
Njé produkt mjekésor veterinar homeopatik g€ plotéson té gjitha kushtet e pérshkruara
mé poshté, i nénshtrohet njé procedure regjistrimi:
a) ményra e pérdorimit t€ produkt mjekésorit veterinar pérshkruhet né Farmakopené
Europiane, ose né mungesé té saj, né farmakopené kombétare (kur ka njé té till€);
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b) ka njé€ shkallé t&€ mjaftueshme té hollimit q€ garanton sigurin€ e produkt mjekésorit
veterinar dhe nuk mund té€ pérmbajé mé shumé sesa 1 pjesé€ pér 10,000 té tinkturés
méme;

c) nuk ka njé ményré té€ vegant€ pérdorimi g€ shkruhet né etiket€é ose né asnjé
informacion tjetér q€ lidhet me produkt mjekésorin.

Ministri me propozim té€ autoritetit kompetent mund té pércaktojé procedura shtesé pér

regjistrimin e produkteve mjekésore veterinare homeopatike qé plotésojné ato té

pércaktuara né kété kre.

Neni 71
Kérkesa dhe procedura pér regjistrimin e produkteve mjekésore veterinare
homeopatike

N¢ kérkesén pér regjistrimin e njé produkt mjekésori veterinar homeopatik pérfshihen

dokumentet g€ vijojné:

a) emértimi shkencor ose njé emértim tjetér i dhéné né njé farmakope té rezervés ose
rezervave homeopatike, s€ bashku me njé pérshkrim té rrugés s€ pérdorimit, formés
farmaceutike dhe shkall€s s€ hollimit q€ do té regjistrohen;

b) njé dosje q€ pérshkruan se si pérftohet dhe kontrollohet rezerva ose rezervat
homeopatike dhe g€ argumenton pérdorimin homeopatik t€ tyre, mbéshtetur n€ njé
bibliografi té pérshtat€éshme; né rastin e produkteve mjekésore veterinare
homeopatike q€ pérmbajné substanca biologjike, pérfshihet edhe njé pérshkrim i
masave té marra pér t€ garantuar mungesén e patogjenéve;

c) dosja e prodhimit dhe t€ kontrollit pér secilén formé farmaceutike dhe njé p&rshkrim
té metodés s€ hollimit dhe fuqizimit;

¢) autorizimin e prodhimin pér produktet mjekésore veterinare homeopatike né fjalg;

d) kopje té& c¢do regjistrimi t€ marré pér té€ njéjtat produkt mjekésore veterinare
homeopatike né€ shtetet e tjera anétare t&€ BE-s¢;

dh) tekstin qé do t€ shkruhet né€ fletén shpjeguese, mbi paketimin primar dhe paketimin
e jashtém t€ produkteve mjekésore veterinare homeopatike qé€ do té regjistrohen;

e) tédhéna q¢€ lidhen me géndrueshmérin€ e produkt mjekésorit veterinar homeopatik;

€) né rastin e produkteve mjekésore veterinare homeopatike g€ pérdoren tek llojet e
kafshéve ushqim-prodhuese, substancat aktive jan€ ato substanca farmakologjikisht
aktive t€ autorizuara sipas kérkesave té pjesés s€ dyté té kétij ligji dhe t€ ¢do akti
tjetér t€ miratuar n€ zbatim t€ asaj pjese.

Kérkesa pér regjistrim mund t€ pérfshijé njé seri té produkteve mjekésore veterinare

homeopatike t€ sé€ njéjtés formé farmaceutike dhe qé rrjedhin nga té€ njéjtat rezerva

homeopatike.

Autoriteti kompetent mund t€ pércaktojé kushtet né€ té cilat produkt mjekésori veterinar

homeopatik i regjistruar mund t€ hidhet né treg.

Procedura e regjistrimit t€ njé produkt mjekésori veterinar homeopatik pérfundohet

brenda 90 ditéve nga paraqitja e njé kérkesé té vlefshme.

Mbajtési 1 njé regjistrimi t&€ produkteve mjekésore veterinare homeopatike ka té njéjtat

detyrime si dhe mbajtési 1 njé autorizimi treg, sipas kushteve té€ pérshkruara né nenin 2,

pika 5, té kétij ligji.
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Njé regjistrim pér njé produkt mjekésor veterinar homeopatik 1 1€shohet vetém njé
aplikanti banues né Republikén e Shqipérisé. Kérkesa e t€ qénit banues né Republikén
e Shqipérisé zbatohet edhe pér mbajtésit e regjistrimit.

KREU VI
PRODHIMI, IMPORTI DHE EKSPORTI

Neni 72
Autorizimet e prodhimit
Autorizimi 1 prodhimit kérkohet pér té kryer njé nga veprimtarité qé vijojné:
a) prodhimin e produkteve mjekésore veterinare edhe nése synohen vetém pér eksport;
b) pérfshirja né ¢do pjesé t€ procesit t€ prodhimit t€ njé produkt mjekésori veterinar
ose té kryerjes s€ procesit fundor t€ tij, pérfshiré pérpunimin, bashkimin, paketimin
dhe ripaketimin, etiketimin dhe rietiketimin, magazinimin, sterilizimin, kryerjen e
analizave ose hedhjen né treg t€ produkt mjekésorit ose furnizimin si pjesé e kétij
procesi; ose
c) importin e produkteve mjekésore veterinare.
Pa rén€ ndesh me pikén 1 té kétij neni, autoriteti kompetent mund té vendosé se nuk
kérkohet njé autorizim prodhimi pér pérgatitjen, ndarjen, ndryshimet e paketimit ose té
paraqitjes sé produkteve mjekésore veterinare, nése kéto procese kryhen vetém pér
shitjen me pakicé direkt tek publiku, né pérputhje me nenet 86 dhe 87 t& kétij ligji.
. N¢ rastet kur zbatohet pika 2 e kétij neni, fleta shpjeguese shoqéron ¢do pjesé t€ ndaré
té paketimit, s€¢ bashku me numrin e lotit dhe datén e skadencés té treguara qartésisht.
Autoriteti kompetent regjistron autorizimet e prodhimit t€ 1€shuara né regjistrin e
prodhimit dhe t&€ shpérndarjes me shumicé té ngritur sipas kérkesave té nenit 75 té kétij
ligji.
Autorizimet e prodhimit jané t€ vlefshme né té gjithé territorin e vendit.

Neni 73
Kérkesa pér njé autorizim prodhimi
Kérkesa pér njé autorizim prodhimi né territorin e vendit 1 paraqitet autoritetit
kompetent.
Kérkesa pér nj€ autorizim prodhimi pérmban té paktén informacionet qé€ vijojné:
a) produkteve mjekésore veterinare q€ do té€ prodhohen ose importohen;
b) emrin ose emértimin tregtar t& shoqéris€, si dhe adresén ose seliné ligjore té
pérhershme té aplikantit;
c) format farmaceutike q€ do t€ prodhohen ose importohen;
¢) t€ dhéna té hollésishme pér stabilimentin e prodhimit né t€ cilin do t€ prodhohen ose
importohen produkteve mjekésore veterinare;
d) nj€ deklaraté q€ vérteton qé aplikanti plotéson kérkesat e pércaktuara né nenin 77
dhe nenin 81 t& kétij ligji.
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Neni 74

Procedura e léshimit té autorizimit té prodhimit
Autoriteti kompetent, pérpara s€ té€ 1éshojé njé autorizim prodhimi, kryen nj€ inspektim
té stabilimentit t&€ prodhimit.
Autoriteti kompetent mund t’i kérkojé aplikantit t€ paragesé€ informacione té tjera shtesé
pérpos atyre t& dorézuara né kérkesén e paraqitur sipas nenit 73 t& kétij ligji. Kur
autoriteti kompetent e ushtron t€ drejtén té kérkojé informacione shtesé€, afati kohor i
pércaktuar né€ pikén 4 té kétij neni, pezullohet ose anullohet derisa aplikanti té keté
dorézuar t€ dhénat shtesé té kérkuara.
Njé€ autorizim prodhimit zbatohet vetém pér stabilimentin e prodhimit dhe pér format
farmaceutike t€ pércaktuara né kérkesén e paraqitur sipas nenit 73 té kétij ligji.
Ministri me propozim t& autoritetit kompetent pércakton procedurat pér léshimin ose
refuzimin e autorizimeve t€ prodhimit. Kéto procedura nuk i tejkalojné 90 dit€ nga
marrja e njé kérkese t€ autorizimit t& prodhimit nga ana e autoritetit kompetent.
Autorizimi prodhimi mund t€ 1€shohet i kushtézuar, né€ rastin kur aplikantit i kérkohet
té marr€ masa ose t€ vendosé€ procedura specifike brenda njé afati kohor té caktuar. Né
rastin kur éshté 1€shuar nj€ autorizim prodhimi i kushtézuar, ai pezullohet ose anullohet
nése detyrimet e véna nuk jané plotésuar.

Neni 75

Regjistri (online) i té dhénave té prodhimit dhe té shpérndarjes me shumicé
Autoriteti kompetent ndérton dhe mban regjistrin (on/ine) e t&€ dhénave t€ prodhimit, t&
importit dhe té shpérndarjes me shumicé.

Regjistri 1 t€ dhénave t€ prodhimit dhe té shpérndarjes me shumicé pérmban
informacione g€ lidhen me l&€shimin, pezullimin ose térheqjen nga ana e autoritetit
kompetent pér t€ gjitha autorizimet e prodhimit dhe shpérndarjes me shumicé, me
certifikatat e praktikave t€ mira t€ prodhimit, dhe regjistrimin e prodhuesve,
importuesve dhe té shpérndarése té€ substancave aktive.

Autoriteti kompetent regjistron né regjistrin e t€ dhénave t€ prodhimit dhe té
shpérndarjes me shumicé€ informacione mbi autorizimet e prodhimit dhe té shpérndarjes
me shumicé€ dhe té certifikatave t€ 1€shuara sipas kérkesave t&€ neneve 74, 78 dhe 84 té
kétij ligji, s€ bashku me informacionet mbi importuesit, prodhuesit dhe shpérndarésit e
substancave aktive t€ regjistruara sipas kérkesave té nenit 79 té kétij ligji.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent pércakton kérkesat specifike pér
funksionimin, duke pérfshiré edhe formatin e transmetimit elektronik té t€¢ dhénave pér
regjistrin e t€ dhénave té prodhimit dhe t&€ shpérndarjes me shumicé.

Autoriteti kompetent siguron g€ informacionet e transmetuara né regjistrin e t€ dhénave
té¢ prodhimit dhe té shpérndarjes me shumicé t€ grumbullohen dhe té jené t&
aksesueshme dhe t€ ndahen me publikun.

Autoriteti kompetent ka akses t€ ploté né regjistrin e t€ dhénave té€ prodhimit dhe té
shpérndarje me shumicé.

Publiku mund té keté akses n€ informacionet e regjistrit sé t€ dhénave té prodhimit dhe
té shpérndarjes me shumicé, pa pasur mundésiné qé t&€ ndryshoj€ pérmbajtjen e tyre.
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Neni 76

Ndryshimi me kérkesé i autorizimit té prodhimit
Nése mbajtési 1 njé autorizimi prodhimi kérkon njé ndryshim té atij autorizimi
prodhimi, procedura e shqyrtimit t€ asaj kérkese nuk mund kalojé 30 dité nga data e
marrjes s€ kérkesés nga autoriteti kompetent. Né raste t€ miréargumentuara, pérfshiré
edhe rastet kur njé inspektim éshté i nevojshém, autoriteti kompetent mund ta zgjasé
kété afat kohor deri né 90 dité.
Kérkesa e pérshkruar n€ pikén 1 té€ kétij neni, pérmban njé pérshkrim té ndryshimit té
kérkuar.
Autoriteti kompetent mund t’1 kérkojé mbajtésit t€ autorizimit t€ prodhimit, brenda
afatit kohor t& pérshkruar n€ pikén 1 té kétij neni, q€ té jap€ informacione shtes¢€ brenda
njé€ afati kohor t€ caktuar dhe mund t€ vendosé té€ kryejé njé inspektim. Procedura
pezullohet derisa té jené dhéné informacionet shtesé t& kérkuara.
Autoriteti kompetent vleréson kérkesén e pérshkruar n€ pikén 1 t€ kétij neni, njofton
mbajtésin e autorizimit t&€ prodhimit pér rezultatin e vlerésimit t€ ndryshimit, dhe nése
nevojitet, ndryshon autorizimin e prodhimit dhe pérditéson, nése nevojitet, regjistrin e
té dhénave t€ prodhimit dhe té€ shpérndarjes me shumicé.

Neni 77
Detyrimet e mbajtésit té njé autorizimi prodhimi

Mbajtési i1 njé autorizimi t€ prodhimit:

a) &shté i1 pajisur me objekte, pajisje teknike dhe mjedise pér kryerjen e provave, té
pérshtatshme dhe té t€ mjaftueshme pér veprimtarité e pérshkruara né€ autorizimin
e tij t€ prodhimit;

b) ka siguruar shérbimet e té€ paktén nj€ personi té kualifikuar sipas kérkesave t€ nenit
81 t& kétij ligji dhe garanton qé€ personi 1 kualifikuar vepron né pérputhje me
kérkesat e kétij neni;

c) bén t€ mundur g€ personi i kualifikuar sipas kérkesave nenit 81 t& kryejé detyrat e
tij ose saj, duke 1 dhéné né vecanti akses tek t&€ gjitha dokumentet dhe objektet e
nevojshme si dhe duke véné né dispozicion té tij ose saj t€ gjitha pajisjet e
nevojshme teknike dhe mjediset e nevojshme pér kryerjen e provave;

¢) njofton autoritetin kompetent t€ paktén 30 dit€ pérpara se t€ zévendésoj€ personin e
kualifikuar sipas nenit 81, ose nése njoftimi paraprak nuk éshté i mundur pér shkak
se z&vendésimi €shté 1 papritur, njofton menjéheré autoritetin kompetent;

d) ka siguruar shérbimet e personelit n€ pérputhje me kérkesat ligjore né fuqi, si pérsa
1 pérket prodhimit ashtu edhe pérsa i pérket kontrollit;

dh) bén t€ mundur g€ pérfaqésuesit e autoritetit kompetent t€ hyjné€ né€ ndértesat e tij né
¢do kohg;

e) mban shénime té hollésishme t& t€ gjitha produkteve mjekésore veterinare té
furnizuara nga mbajtési 1 njé autorizimi prodhimi sipas kérkesave t€ nenit 80 t& kétij
ligji dhe ruan kampione t€ secilit lot prodhimi;

¢) furnizon me produkt mjekésore veterinare vetém shpérndarésit me shumicé té
produkteve mjekésore veterinare;
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f) njofton menjéheré autoritetin kompetent dhe mbajtésin e autorizimit t& tregtimit
atéheré kur mbajtési i njé autorizimi prodhimi merr informacione sipas té cilave,
produkteve mjekésore veterinare q€ hyjné n€ fushén e tij t€ autorizimit té prodhimit,
jané falsifikuar ose dyshohet g¢ té jené falsifikuar, pavarésisht faktit ¢ produkteve
mjekésore veterinare né fjalé jan€ shpérndaré népérmjet zinxhirit t€ ligjshém té
furnizimit ose rrugéve té paligjshme, pérfshiré shitjen e paligjshme népérmjet
shérbimeve t€ shoqgérive t€ informacionit;

g) zbaton praktikat e mira t& prodhimit pér produktet mjekésore veterinare dhe pérdor
si materiale t€ pikénisjes s¢é prodhimit vetém substanca aktive t€ prodhuara sipas
praktikave t€ mira t€ prodhimit pér substancat aktive dhe té shpérndara sipas
praktikave t€ mira t€ shpérndarjes pér substancat aktive;

h) verifikon g€ secili prodhues, shpérndarés dhe importues nga i cili mbajtési i njé
autorizimi prodhimi furnizohet me substancat aktive, t€ jet€ i regjistruar nga
autoriteti kompetent sipas kérkesave t€ nenit 79 té kétij ligji;

i) kryen audite, t€ mbéshtetura mbi vleré€simin e riskut, t€ prodhuesve, shpérndarésve
dhe importuesve, nga t€ cilét mbajtési i njé autorizimi prodhimi furnizohet me
substancat aktive.

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, pércakton masat qé merren né fushén e

praktikave t€ mira t€ prodhimit pér produktet mjekésore veterinare dhe pér substancat

aktive g€ pérdoren si 1éndé t€ para pér produktet mjekésore veterinare t€ pérshkruara
né€ pikén 1, shkronja g) té kétij neni.

Neni 78

Certifikatat e praktikave té mira té prodhimit
Autoriteti kompetent, brenda 90 ditéve nga kryerja e njé inspektimi, l€shon njé
certifikaté t€ praktikave t€ mira t€ prodhimi pér prodhuesin pér stabilimentin e
prodhimit né fjalé, nése nga inspektimi arrin né pérfundimin se prodhuesi né fjalé
pérmbush kérkesat e pérshkruara né kété ligj dhe né aktet nénligjore né€ zbatim té tij
sipas kérkesave té nenit 77, pika 2, t€ kétij ligji.
Nése nga inspektimi 1 pérshkruar né€ pikén 1 té kétij neni, pércaktohet se prodhuesi nuk
pérmbush praktikat e mira t€ prodhimit, kéto informacione shénohen né regjistrin e
prodhimit dhe té shpérndarjes me shumicé té pérshkruar né nenin 75 té kétij ligji.
Pérfundimet e arritura n€ vijim t€ inspektimit t&€ njé prodhuesi jané t€ vlefshme né té
gjithé territorin e vendit.
Autoritet kompetent, bashképunon me Agjenciné EMA ose autoritetin kompetent té njé
shteti anétar t€ Bashkimit Europian, né kryerjen e njé inspektimi té pérshkruar né pikén
1 me kérkesén e tyre, pa réné ndesh me marréveshjet e mundshme té€ nénshkruara
ndérmjet Republikés s€ Shqipérisé dhe Bashkimit Europian.
Importuesit e produkteve mjekésore veterinare, pérpara se kéto produkt mjekésore t&
hidhen né tregun e vendit, sigurojné qé prodhuesi q¢ ndodhet né nj€ shtet té treté, té jeté
1 pajisur me njé€ certifikaté t& praktikave t€ mira té prodhimit té I€shuar nga autoriteti
kompetent pérkatés, t€ nj€jté ose té barasvlefshme me certifikatén e praktikave t& mira
té€ prodhimit t€ Bashkimit Europian.
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Neni 79
Importuesit, prodhuesit dhe shpérndarésit e substancave aktive
Importuesit, prodhuesit dhe shpérndarésit e substancave aktive t€ pérdorura si materiale
té pikénisjes pér prodhimin e produkteve mjekésore veterinare, regjistrojné veprimtarité
e tyre tek autoriteti kompetent dhe zbatojné praktikat e mira t€ prodhimit ose praktikat
e mira t€ shpérndarjes, sipas rastit.
Formulari i regjistrimit t&€ veprimtarisé tek autoriteti kompetent pérmban té€ paktén
informacionet g€ vijojné:
a) emrin ose emértimin tregtar t€ biznesit si dhe adresén ose vendndodhjen e
pérhershme;
b) substancat aktive qé importohen, prodhohen ose shpérndahen,;
c) holl€si mbi ndértesat dhe pajisjet teknike;
Importuesit, prodhuesit e shpérndarésit e substancave aktive t€ p€rshkruar né€ pikén 1
té kétij neni, dorézojné formularin e regjistrimit tek autoriteti kompetent té paktén 60
dité pérpara fillimit t& parashikuar t€ veprimtaris€ sé€ tyre.
Importuesit, prodhuesit dhe shpérndarésit e substancave aktive qé ushtrojné aktivitet
pérpara hyrjes né fuqi t€ kétij ligji, 1 dorézojné formularin e regjistrimit autoritetit
kompetent brenda 60 ditéve nga hyrja né fuqi e kétij ligji.
Autoriteti kompetent mund t€ vendos€, mbi bazén e vlerésimit t& riskut, té kryejé ajé
inspektime. Nése autoriteti kompetent njofton brenda 60 ditéve nga marrja formularit
té regjistrimit q€ do t€ kryhet njé€ inspektim, veprimtaria nuk fillon pérpara se autoriteti
kompetent t€ njoftojé q€ veprimtaria mund t€ fillojé. N& kété rast, autoriteti kompetent
brenda 60 ditéve nga njoftimi se synon té kryejé nj€ inspektim, kryen inspektimin dhe
ia njofton rezultatet e inspektimit importuesve, prodhuesve dhe shpérndarésve té
substancave aktive, t& pérshkruar n€ pikén 1 té kétij neni. Nése autoriteti kompetent
brenda 60 ditéve nga marrja formularit t€ regjistrimit, nuk njofton qé do té kryejé njé
inspektim, veprimtaria mund fillojé.
Importuesit, prodhuesit dhe shpérndarésit e substancave aktive té€ pérshkruar né pikén
1 t€ kétij neni, 1 dérgojné autoritetit kompetent ¢do vit nj€ listé t€ ndryshimeve t€ béra
né lidhje me informacioneve e dhéna n€ formularin e regjistrimit. Cdo ndryshim qé
mund t€ ndikoj€ né cilésin€ ose sigurin€ e substancave aktive té prodhuara, importuara
ose t€ shpérndara njoftohet menjéheré.
Autoriteti kompetent i regjistron informacionet e dhéna né pérputhje me pikén 2 té kétij
neni dhe t&€ nenit 114 t& kétij ligji, né regjistrin t€ prodhimit dhe té€ shpérndarjes me
shumicé t€ pérshkruar né nenin 75 t& kétij ligji.
Kérkesat e kétij neni nuk cénojné dispozitat e nenit 78 t& kétij ligji.
Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, pércakton masat g€ merren né fushén e
praktikave t€ mira t€ shpérndarjes pér substancat aktive q€ pérdoren si 1€ndé té para pér
produktet mjekésore veterinare.

Neni 80
Mbajtja e regjistrave
Mbajtési 1 nj€ autorizimi prodhimi, regjistron pér t€ gjitha produkteve mjekésore
veterinare q€ furnizon, informacionet qé vijojné:
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a) datén e kryerjes s€ furnizimit;

b) emértimin e produkt mjekésorit veterinar, numrin e autorizimit t€ tregtimit nése
nevojitet, si dhe formén farmaceutike dhe pérqéndrimin, sipas rastit;

c) sasiné e furnizuar;

¢) emrin ose emértimin tregtar t€ biznesit si dhe adresén ose vendndodhjen e
pérhershme té blerésit;

d) numrin e lotit;

dh) datén e skadencés.

Regjistrat dhe shénimet e pérshkruara né pikén 1 t€ kétij neni i paraqiten autoritetit

kompetent pér géllime t&€ inspektimit pér nj€ vit pas datés sé skadencés sé lotit ose, nése

kjo periudhé kohore €shté me vogél se 5 (pes€) vite nga regjistrimi, ruhen pér t& paktén

pesé vite.

Neni 81

Personi i kualifikuar pérgjegjés pér prodhimin dhe léshimin e lotit
Mbajtesi 1 njé autorizimi prodhimi ka vazhdimisht né dispozicion té€ tij shérbimet e t&
paktén nj€ personi t€ kualifikuar g€ plotéson kushtet e pércaktuara n€ kété nen dhe éshté
pérgjegjés pér kryerjen e detyrave té specifikuara n€ kété nen.
Personi 1 kualifikuar i pérshkruar n€ pikén 1 t€ kétij neni, duhet té zotérojé nj€ diplomé
universitare né€ t€ paktén t€ njé nga disiplinat shkencore qé vijojné: farmaci, mjekési
humane, mjekési veterinare, kimi, kimi dhe teknologji farmaceutike, ose biologji.
Personi i kualifikuar i pérshkruar n€ pikén 1 té kétij neni, duhet t€ keté fituar pérvojé
praktike pune pér t€ paktén 2 (dy) vite, né njé ose mé shumé stabilimente q€ zotérojné
autorizimin e prodhimit, né veprimtarité e sigurimit t¢ cilésis€ t€ produkt mjekesoreve,
té€ analizés cilésore té€ produkt mjekésoreve, t€ analizés sasiore té€ substancave aktive
dhe té kontrollit t€ nevojshém pér t€ siguruar cilésiné e produkteve mjekésore
veterinare.
Kohézgjatja e pervojés praktike té€ punés qé kérkohet n€ paragrafin e paré té késaj pike,
mund té ulet me njé€ vit, n€se kursi universitar zgjat pér t€ paktén 5 (pes€) vite dhe me
njé vit e gjysém, nése kursi universitar zgjat pér té paktén 6 (gjashté) vite.
Mbajtési 1 autorizimit t€ prodhimit, at€heré kur éshté person fizik, mund t€ marré
pérgjegjésité e pérshkruara né€ pikén 1 nése personalisht 1 plot€son kushtet e pérshkruara
né pikat 2 dhe 3 té kétij neni.
Autoriteti kompetent mund t€ pércaktojé procedurat e nevojshme administrative qé
kané si qéllim té verifikojné€ nése nj€ person i kualifikuar i1 pérshkruar né€ pikén 1 i
plotéson kushtet e pérshkruara né pikat 2 dhe 3 té kétij neni.
Personi 1 kualifikuar 1 pérshkruar n€ pikén 1 té kétij neni, siguron qé€ ¢do lot 1 produkt
mjekésorit veterinar t& prodhohet n€ pérputhje me praktikat e mira t& prodhimit dhe
kontrollohet né€ pérputhje me kushtet e autorizimit té tregtimit. Ky person 1 kualifikuar
harton njé raport né lidhje me kontrollet e kryera. Kéto raporte kontrolli jané té
vlefshme né t€ gjithé territorin e vendit.
Né rastin e produkteve mjekésore veterinare q€ importohen t€ prodhuara né njé vend té
tret€, mbajtési 1 autorizimit té tregtimit (importuesi) siguron q€ personi i kualifikuar 1
pérshkruar né pikén 1 t€ kétij neni, t&€ garantojé qé secili lot i prodhimit t&€ importuar t’i
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10.

1.

jet€ nénshtruar né shtetin anétar t€ BE-sé ku &shté autorizuar tregtimi i produkt
mjekésorit, njé analize cilésore dhe sasiore t€ ploté pér t&€ paktén t& gjitha substancat
aktive dhe té gjitha provat e tjera t€ nevojshme g€ garantojné cilésin€ e produkteve
mjekésore veterinare né pérputhje me kushtet e parashikuara né autorizimin e tregtimit
dhe qé loti t€ jeté prodhuar né€ pérputhje me praktikat e mira t€ prodhimit.

Personi i kualifikuar i pérshkruar n€ pikén 1 té kétij neni, regjistron ¢do lot prodhimi t&
l€shuar. Kéto regjistra pérdit€sohen me ¢do veprimtari t€ kryer gjaté procesit té
prodhimit, ruhen dhe vihen né€ dispozicion t€ autoritetit kompetent pér nj€ vit pas datés
sé skadencés s€ lotit ose pér t€ pakté€n 5 (pes€) vite nga regjistrimi, cilado qofté prej
tyre mé e gjaté.

Nése produkteve mjekésore veterinare t€ prodhuara né territorin e vendit, eksportohen
drejt njé shteti tjetér dhe mé pas rikthehen né vend, zbatohen kérkesat e pikés 6 t& kétij
neni.

Nése produkteve mjekésore veterinare importohen nga vendet e treta me té cilat
Bashkimi Europian ka arritur njé marréveshje mbi zbatimin e standarteve dhe
praktikave t€ mira té€ prodhimit n€ pérputhje me kérkesat e legjislacionit europian qé
jané té barasvlefshme me kérkesat e nenit 77, pika 2, té kétij ligji dhe nése demonstrohet
qé€ provat e pérshkruara nga pika 6 e kétij neni, jané kryer né€ shtetin eksportues, personi
1 kualifikuar mund t€ hartojé raportin e kontrollit t€ pérshkruar né€ pikén 6 t€ kétij nent,
pa kryer provat e nevojshme t€ pérshkruara né pikén 7 t&€ kétij neni, me pérjashtim té
rastit kur autoriteti kompetent merr njé vendim t& kundért.

Neni 82
Certifikatat e produkteve mjekésore veterinare
Autoriteti kompetent, me kérkesé té njé prodhuesi ose té njé eksportuesi té€ produkteve
mjekésore veterinare ose té autoriteteve té njé shteti importues, certifikon qé:
a) prodhuesi €shté mbajtés i njé autorizimi prodhimi;
b) prodhuesi zotéron njé certifikaté t€ praktikave t&€ mira t€ prodhimit sipas kérkesave
té nenit 78 t& kétij ligji; ose
c) pér produkt mjekésorin veterinar né fjal€ €shté léshuar nj€ autorizim tregtimi né
territorin e vendit.
Autoriteti kompetent kur I€shon kéto certifikata, mban parasysh marréveshjet pérkatése
administrative né fuqi n€ lidhje me pérmbajtjen dhe formatin e kétyre certifikatave.

KREU VII
FURNIZIMI DHE PERDORIMI

Seksioni 1

Shpérndarja me shumicé

Neni 83
Autorizimet pér shpérndarjen me shumicé
Shpérndarja me shumicé e produkteve mjekésore veterinare kérkon pajisjen me njé
autorizim t€ shpérndarjes me shumicé.
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. Mbajtésit e autorizimeve t€ shpérndarjes me shumicé jané shtetas shqiptaré ose té€ huaj
me vendqéndrim té pérhershém né€ Republikén e Shqipérisé.

. Autorizimet e shpérndarjes me shumicé jané t& vlefshme né té gjithé territorin e vendit.
. Autoriteti kompetent mund t€ vendosé qé furnizimet e sasive t&€ vogla té produkteve
mjekésore veterinare nga njé shpérndarés me pakicé tek njé tjetér qé ndodhet brenda
territorit t& vendit, nuk kérkojné pajisjen me nj€ autorizim té shpérndarjes me shumiceé.
. Mbajtési i njé€ autorizimi t€ prodhimit, né ndryshim nga pika 1 e kétij neni, nuk &shté i
detyruar té pajiset me njé autorizim t€ shpérndarjes me shumicé pér produktet mjekésore
veterinare q€ pérfshihen né autorizimin e prodhimit.

. Ministri me propozim t& autoritetit kompetent, pércakton rregullat né¢ fushén e
praktikave t€ mira t€ shpérndarjes s€ produkteve mjekésore veterinare.

Neni 84
Kérkesa dhe procedura pér autorizimet e shpérndarjes me shumicé

Keérkesa pér njé autorizim té shpérndarjes me shumicé i paraqitet autoritetit kompetent.

Aplikanti, né kérkesén pér autorizimin e shpérndarjes me shumicé, demonstron qé

pérmbush kérkesat qé vijojné:

a) aplikanti ka t€ punésuar personel me kompetenca teknike dhe né veganti t€ paktén
nj€ person t€ caktuar si pérgjegjés, né pérmbushje t& kushteve t& parashikuara nga
legjislacioni né fuqj,

b) aplikanti &shté i pajisur me lokale t& pérshtatshme dhe té mjaftueshme qé i
pérgjigjen kérkesave t& pércaktuara nga legjislacioni né fuqi pérsa i pérket ruajtjes
dhe trajtimit t€ produkteve mjekésore veterinare;

c¢) aplikanti ka nj€ plan qé garanton zbatimin efikas t€ ¢do lloj mase t€ térheqjes ose té
kthimit, t€ urdhéruar nga autoriteti kompetent ose té€ kryer né bashképunim me
prodhuesin ose me mbajtésin e autorizimit t€ tregtimit t€ produkt mjekésorit
veterinar né fjalé;

¢) aplikanti ka njé sistem t& pérshtatshém té regjistrimit pér t€ garantuar zbatimin e
kérkesave té€ pérshkruara né nenin 85 té kétij ligji;

d) nj€ deklaraté nga aplikanti ku deklaron se plotéson kérkesat e pérshkruara n€ nenin
85 té keétij ligji.

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent pércakton procedurat pér 1€shimin,

refuzimin, pezullimin, anullimin ose ndryshimin e autorizimit t& shpérndarjes me

shumicé.

Procedurat e pérshkruara n€ pikén 3 t€ kétij neni kryhen brenda 90 ditéve duke filluar,

nése &shté e zbatueshme, nga data e marrjes s€ kérkesés nga ana e autoritetit kompetent

sipas legjislacionit né fuqi.

Autoriteti kompetent:

a) njofton aplikantin pér rezultatet e vlerésimit;

b) léshon, refuzon ose ndryshon autorizimin e shpérndarjes me shumicé€; dhe

c) regjistron informacionet q€ i pérkasin autorizimit né regjistrin e prodhimit dhe té
shpérndarjes me shumicé sipas kérkesave té nenit 75 t&€ kétij ligji.
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Neni 85
Detyrimet e shpérndarésve me shumicé

1. Shpérndarésit me shumicé furnizohen me produkt mjekésore veterinare vetém nga
mbajtésit e njé autorizimi t& prodhimit ose nga mbajtésit e tjeré t& njé autorizimi té
shpérndarjes me shumicé.

2. Njé shpérndarés me shumicé furnizon me produkt mjekésore veterinare vetém personat
e autorizuar t€ zhvillojné veprimtarité e tregtimit me pakicé né territorin e vendit sipas
kérkesave té nenit 86, pika 1, t€ kétij ligji, shpérndarésit e tjeré me shumicé té
produkteve mjekésore veterinare dhe personat ose subjektet e tjera sipas kérkesave té
legjislacionit né fuqi.

3. Mbajtési 1 nj€ autorizimi t&€ shpérndarjes me shumicé siguron n€ vazhdimési shérbimet
e t€ paktén njé personi pérgjegjés pér shpérndarjen me shumicg.

4. Shpérndarésit me shumicé, né kufijté e pérgjegjésive t& tyre, sigurojné furnizimin e
pérshtatshém dhe té vazhdueshém té produkteve mjekésore veterinare pér personat e
autorizuar pér shitjen me pakicé sipas kérkesave té nenit 86, pika 1, t€ kétij ligji, né
ményré qé€ t€ plot€sojné nevojat pér shéndetin e kafshéve.

5. Shpérndarésit me shumicé pérmbushin kérkesat e praktikave t€ mira t€ shpérndarjes sé
produkteve mjekésore veterinare t€ pérshkruara né nenin 83, pika 6, té kétij ligji.

6. Shpérndarésit me shumicé njoftojné menjéheré autoritetin kompetent dhe nése nevojitet
edhe mbajtésin e autorizimit t& tregtimit, at€heré kur diktojné ose dyshojné qé
produkteve mjekésore veterinare t€ marra ose € u jané ofruar jané té falsifikuara.

7. Shpérndarési me shumicé€ mban regjistra t€ hollésishém g€ pérmbajné t€ paktén
informacionet g€ vijojné pér secilén shitblerje:

a) datén e shitblerjes;

b) emértimin e produkt mjekésorit veterinar, duke pérfshiré, sipas rastit edhe formén
farmaceutike dhe pérqéndrimin;

¢) numrin e lotit;

¢) datén e skadencés s€ produkt mjekésorit veterinar;

d) sasin€ e marré€ ose furnizuar, me pérshkrim té madhésisé sé paketimit dhe numrin e
paketave;

dh) emrin ose emértimin tregtar t€ biznesit si dhe adresén ose vendndodhjen e
pérhershme té furnizuesit né rastin e blerjes ose t€ marrésit né rastin e shitjes.

8. Mbajtési 1 njé autorizimi t€ shpérndarjes me shumicé, t€ paktén njé heré né vit, kryen
njé kontroll t€ hollésishém t&€ gjendjes s€ magazin€s dhe krahason hyrje-daljet e
produkteve mjekésore veterinare té regjistruara me produkteve mjekésore veterinare qé
gjenden né momentin e kontrollit né magazin€. Cdo mospérputhje e gjetur regjistrohet.
Kéto regjistra i vendosen né dispozicion autoritetit kompetent pér inspektim pér njé
periudhé kohore prej pesé vitesh.
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Seksioni 2

Tregtimi me pakicé

Neni 86

Tregtimi me pakicé i produkteve mjekésore veterinare dhe mbajtja e regjistrave

1.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, pa réné ndesh me kérkesat e kétij ligji,

mund t& pércaktoj€ rregulla shtes€ dhe plotésuese pér tregtimin me pakicé té€ produkteve

mjek&sore veterinare.

Tregtuesit me pakicé t& produkteve mjekésore veterinare, pa réné ndesh me nenin 83,

pika 4, t€ kétij ligji, furnizohen me produkt mjekésore veterinare vetém nga mbajtésit e

njé autorizimi t€ shpérndarjes me shumicg.

Tregtuesit me pakicé t€ produkteve mjekésore veterinare, pér secilén shitblerje té

produkteve mjekésore veterinare qé kérkojn€ njé receté veterinare né€ pérputhje me

nenin 34 t€ kétij ligji, regjistrojné me hollési informacionet qé vijojné:

a) datén e shitblerjes;

b) emértimin e produkt mjekésorit veterinar, duke pérfshiré, sipas rastit edhe formén
farmaceutike dhe pérgéndrimin;

¢) numrin e lotit;

¢) sasin€ e marr€ ose t€ furnizuar;

d) emrin ose emértimin tregtar t€ subjektit si dhe adresén ose vendndodhjen e
pérhershme t€ furnizuesit né€ rastin e blerjes ose té marrésit n€ rastin e shitjes;

dh) emrin dhe numrin e kontaktit t&€ mjekut veterinar q€ ka Iéshuar recetén e produkt
mjekésorit dhe sipas rastit, njé kopje té recetés veterinare;

€) numrin e autorizimit t€ tregtimit.

. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, mund té pércaktojé qé tregtuesit me

pakicé t&€ mbajné regjistra t€ hollésishém edhe mbi shitblerjet e produkteve mjekésore
veterinare pér t€ cilat nuk kérkohet receté veterinare.

. Tregtuesi me pakicé i produkteve mjekésore veterinare, t€ paktén njé heré né vit, kryen

njé kontroll t&€ holl€sishém té gjendjes s€ magazin€s dhe krahason hyrje-daljet e
produkteve mjekésore veterinare té regjistruara me produkteve mjekésore veterinare qé
gjenden né momentin e kontrollit n€ magaziné. Cdo mospérputhje e gjetur regjistrohet.
Rezultatet e kontrollit t€ hollésishém dhe regjistrat e pérshkruar né pikén 3 t€ kétij neni,
1 vendosen né dispozicion autoritetit kompetent pér inspektim, sipas kérkesave t€ nenit
106 té kétij ligji, pér njé periudhé kohore prej pesé€ vitesh.

. Tregtimi me pakicé i produkteve mjekésore veterinare kryhet vetém né farmacité

veterinare nga persona fiziké ose juridiké, né pérputhje me kérkesat e kétij ligji.

. Né tregtimin me pakicé€, farmacisti veterinar siguron mbajtjen dhe ruajtjen e produkteve

mjek&sore veterinare né pérputhje me kushtet e pércaktuara n€ autorizimin pérkatés t&
tregtimit, duke pérfshiré edhe ruajtjen gjaté transportit té tyre.

. Ndalohet tregtimi n€ farmacité veterinare i produkteve mjekésore veterinare, pér té cilat

nuk &shté 1éshuar nj€ autorizim tregtimi sipas nenit 5 t& kétij ligji ose té cilat nuk jané
regjistruar sipas nenit 70 t& kétij ligji.

. Farmacistéve veterinaré u ndalohet 1€shimi i recetave veterinare sipas nenit 88 t& kétij

ligji.
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10. Ministri me propozim té autoritetit kompetent, me géllimin e mbrojtjes s€ shéndetit
publik, shéndetit t€ kafshéve ose t€ mjedisit, mund té pércaktoj€ kushte pér tregtimin me
pakicé té produkteve mjekésore veterinare né territorin e vendit, me kusht qé t€ mos bien
ndesh me legjislacionin né fuqi, t€ jené proporcionale dhe jodiskriminuese.

Neni 87
Tregtimi me pakicé i produkteve mjekésore veterinare né distancé

1. Personat e autorizuar t&€ furnizojné produktet mjekésore veterinare sipas kérkesave té
nenit 86, pika 1, t€ kétij ligji, mund t’u ofrojné€ produkt mjekésore veterinare népérmjet
shérbimeve t€ shoqérive té tregtisé elektronike, personave fiziké ose juridiké g€ jané
shtetas ose banoré me qéndrim té€ pérhershém né Republikén e Shqipérisé, me kusht qé
kéto produkt mjekésore veterinare t€ mos jené subjekt i recetés veterinare, sipas
kérkesave té€ nenit 34 t& kétij ligji.

2. Personat g€ tregtojné produkte mjeksore veterinare me pakicé népérmjet shogérive
elektronike, publikojné nj€ logo t€ dedikuar pér kété 1loj shérbimi.

3. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetnt pércakton dizenjon e logos s€ dedikuar.

4. Personat qé€ tregtojné produkte mjeksore veterinare népérmjet shoqérive elektronike 1
njoftojné€ autoritetit kompetent adresén web ku béjné tregtin€ online.

Neni 88
Receta veterinare

1. Receta veterinare pér njé produkt mjekésor antimikrobik pér trajtim metafilaksik,
léshohet nga njé mjek veterinar vetém pas vendosjes s€ njé diagnoze pér nj¢ s€émundje
infektive.

2. Mjeku veterinar éshté né€ gjendje qé t€ japé njé argumentim mbi njé receté veterinare té
produkt mjekésoreve antimikrobike, né€ vecanti pér trajtimin metafilaksik dhe
profilaktik.

3. Receta veterinare 1€shohet nga njé mjek veterinar vetém pas njé ekzaminimi klinik ose
té€ ¢cdo lloji tjetér vlerésimi t€ pérshtatshém té€ gjendjes shéndetésore t€ kafshés ose té
grupit té kafshéve.

4. Mjeku veterinar g€ ushtron profesionin l€shon receté veterinare pér:

a) pronarin ose mbajtésin e kafshés qé ka ekzaminuar né pérputhje me pikén 3 té kétij
neni;

b) pronarin ose drejtuesin e stabilimentit/ fermés sé kafshéve pér krijimin e rezervés
s€ produkteve mjekésore veterinare t€ nevojshme pér trajtime té kafshéve, pa réné
ndesh me kufizimet né€ pérdorimin e produkteve mjekésore veterinare té
pérshkruara né kété ligj;

c) krijimin e rezervés s€ produkteve mjekésore veterinare pér nevojat e tij gjaté
ushtrimit t€ profesionit;

¢) krijimin e rezervés sé produkteve mjekésore veterinare pér njésiné e shérbimit
veterinar privat ku kryen veprimtaring.

5. Receta veterinare pérmban t& paktén elementét q€ vijojné:

a) identifikimin e kafshés ose t& grupit t€ kafshéve qé do i nénshtrohen trajtimit;

b) emrin, mbiemrin dhe t& dhénat e kontaktit t€ pronarit ose kujdestarit t€ kafshés;
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10.

11.

12.

c) datén e léshimit t€ recetés;

¢) emrin, mbiemrin dhe t€ dhénat e kontaktit t&€ mjekut veterinar, pérfshiré edhe numrin
e regjistrimit n€ urdhrin profesional t€ mjekut veterinar;

d) nénshkrimin ose njé formé elektronike t€ barasvlershme té identifikimit t€ mjekut
veterinar;

dh) emértimin e produkt mjekésorit t€ pérshkruar, pérfshiré substancat aktive t€ produkt
mjekésorit;

e) formén farmaceutike dhe pérqéndrimin;

€) sasiné e pérshkruar ose numrin e paketave, pérfshiré dhe madhésiné e tyre;

f) ményrén e pérdorimit;

g) kohén e pritjes pér llojet e kafshéve ushqim-prodhuese, edhe kur ajo &éshté e
barabarté me zero;

gj) paralajmérimet e nevojshme pér t€ garantuar pérdorimin e sakté t€ produkt
mjekésorit veterinar, pérfshiré edhe pér pérdorimin e kujdesshém t&
antimikrobikéve, aty ku éshté e nevojshme;

h) nése nj€ bar mjekésor per njeréz éshté pérshkruar né€ pérputhje me nenet 95, 96 dhe
97 t€ kétij ligji, njé argumentim né pérputhje me kéto nene;

1) nése njé bar mjekésor per njeréz &shté pérshkruar né pérputhje me nenin 90, pikat
3 dhe 4, nj€ argumentim né pérputhje me kété nen.

Sasia e produkteve mjekésore veterinare té pérshkruara €shté e kufizuar né sasiné e

kérkuar pér trajtimin ose terapiné€ né fjal€. Produkteve mjekésore antimikrobike pér

trajtim metafilaksik dhe profilaktik, pérshkruhen vetém pér njé kohézgjatje t&€ kufizuar

g€ mbulon periudhén e riskut.

Receta veterinare e 1éshuar sipas kérkesave té pikés 3 t€ kétij neni éshté e vlefshme né

té gjithé territorin e vendit.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, mund t€ pércaktoj€ njé model té recetés

qé plotéson kérkesat e pérshkruara n€ pikén 5 té kétij neni. Ky model i recetés mund té

jeté né pérdorim edhe né versionin elektronik.

Produkt mjekésori 1 pérshkruar furnizohet sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi.

Receta veterinare pér njé produkt mjekésor antimikrobik €shté e vlefshme pér 5 (pes€)

dit€ nga data e léshimit t€ saj.

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, mund té pércaktojé€ rregulla mbi ruajtjen

e regjistrave nga ana e mjekéve veterinare pér recetat veterinare t€ l€shuara.

Né ndryshim nga neni 34 1 kétij ligji, njé produkt mjekésor veterinar i klasifikuar si

subjekt 1 recetés veterinare sipas kérkesave té atij neni, mund té pérdoret né kafshé

personalisht nga njé mjek veterinar né mungesé té njé receté veterinare, me pérjashtim

té rastit kur éshté parashikuar ndryshe nga legjislacioni n€ fuqi. Mjeku veterinar ruan

regjistrin e tij personal t€ kétyre pérdorimeve t€ produkteve mjekésore veterinare, sipas

legjislacionit né fuqi.
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Seksioni 3

Pérdorimi

Neni 89

Pérdorimi i produkteve mjekésore veterinareve
Produkteve mjekésore veterinare pérdoren né€ pérputhje me kushtet e autorizimit té
tregtimit.
Ndalohet pérdorimi direkt né kafshé i njé substance aktive, pérvecse né formén e njé
produkt mjekésori veterinar.
Pérdorimi i produkteve mjekésore veterinare sipas kérkesave kété seksioni béhet pa
réné ndesh me nenet 46 dhe 47 té ligjit 41/2025 “Pér shéndetin e kafshéve”.
Ministri me propozim té autoritetit kompetent, mund t€ pércaktojé procedura qé
konsiderohen té nevojshme pér zbatimin e kérkesave t€ neneve 93, 94, 95, 96, 97 dhe
99 té kétij ligji.
Ministri me propozim té autoritetit kompetent, mund t€ pércaktojé, né raste t&
miréargumentuara, produkteve mjekésore veterinare qé pérdoren né kafshé vetém nga
mjeku veterinar.
Produkteve mjekésore veterinare imunologjike té inaktivuara t€ pérshkruara n€ nenin
2, pika 3, t& kétij ligji, pérdoren né ato kafshé vetém né rrethana t€ jashtézakonshme,
sipas njé receté veterinare dhe atéheré kur nuk ekziston asnjé produkt mjekésor
veterinar imunologjik i autorizuar pér llojet e kafshéve né fjalé dhe qéllimin e
pérdorimit.
Ministri me propozim té autoritetit kompetent, me qéllim plotésimin e kérkesave té
pérshkruara né kété nen, atéheré kur €shté e nevojshme, miraton rregulla mbi masat e
pérshtatshme pér t&€ garantuar pérdorimin e sigurt dhe efikas té€ produkteve mjekésore
veterinare t€ autorizuara dhe t€ pérshkruara pér pérdorim nga goja, me pérjashtim té
ushgimeve t€ medikuara pér kafshé, pér shembull njé produkt mjekésor veterinar i
pérzier me ujin e pijshém ose njé produkt mjekésor veterinar i pérzier me doré né
ushqimin g€ 1 jepet kafshéve ushqim-prodhuese nga mbajtésit e tyre. N€ hartimin e
rregullave né fjalé merren n€ konsideraté t€ dhénat shkencore té€ Agjencisé (EMA).

Neni 90

Pérdorimi i produkt mjekésoreve antimikrobike
Produkteve mjekésore antimikrobike nuk pérdoren né ményré t€ vazhdueshme dhe as
nuk pérdoren pér t€ mbuluar mangesité e higjienés, praktikat e papérshtatshme té
mbaréshtimit t&€ kafshéve ose mungesén e kujdesit ose pér mé tepér keqmenaxhimin e
fermés.
Produkteve mjekésore antimikrobike nuk pérdoren né kafshé me qéllim pér t€ nxitur
rritjen dhe as pér té shtuar prodhimtaring.
Produkteve mjekésore antimikrobike nuk pérdoren pér profilaksi, pérvecse né raste té
jashtézakonshme pér pérdorimin né€ nj€ kafshé t€ vetme ose né njé numér t€ kufizuar
kafshésh atéheré€ kur risku i infeksionit ose 1 njé sémundje infektive €shté shumé i larté
dhe pasojat mund té jené té rénda.
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1.

N¢ raste té tilla, pérdorimi 1 produkt mjekésoreve antibiotike pér profilaksi €shté i
kufizuar n€ pérdorimin né€ njé kafshé té vetme dhe né€ kushtet e pércaktuara nga
nénparagrafi 1 paré€ i késaj pike.

Produktet mjekésore antimikrobike pérdoren pér metafilaksi vetém kur risku i
pérhapjes t€ nj€ infeksioni ose njé s€émundjeje infektive n€ njé grup kafshésh éshté i
lart€ dhe nuk ka alternativa t€ tjera t&€ pérshtatshme.

Ministri me propozim té autoriteti kompetent mund t€ nxjerré udhézime mbi kéto
alternativa té tjera t€ pérshtatshme dhe t€ mbéshtesé€ aktivisht hartimin dhe zbatimin e
udhézimeve g€ promovojné t€ kuptuarit e faktoréve t€ riskut t€ lidhur me metafilaksing,
duke pérshkruar kriteret mbi té cilat zbatohet metafilaksia.

Produkteve mjekésore q€ pérmbajné antimikrobiké té pércaktuar t€ pérshkruar n€ nenin
37, pika 5, t€ kétij ligji, nuk pérdoren sipas neneve 95, 96 dhe 97 t& kétij ligji.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, duke mbajtur parasysh té dhénat
shkencore t&€ Agjencisé (EMA), pércakton njé listé té antimikrobikéve qé:

a) nuk pérdoren sipas neneve 95, 96 dhe 97 t& kétij ligji; ose

b) pérdoren sipas neneve 95, 96 dhe 97 t€ kétij ligji, vet€ém né kushte té pércaktuara.

N¢ hartimin e listés sé€ antimikrobikéve té€ pércaktuar mé lart, mbahen parasysh kriteret
g€ vijojné:

1) risqet pér shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve né€se antimikrobiku pérdoret
sipas neneve 95, 96 dhe 97 t&€ kétij ligji;

i) riskun pér shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve né rast t&€ zhvillimit t&
rezistencés ndaj antimikrobikéve;

ii1) disponueshméring e trajtimeve t€ tjera pér kafshét;

iv) disponueshmériné e trajtimeve té tjera me antimikrobiké pér njerézit;

v) ndikimin né akuakulturé dhe né mbaréshtim nése kafsha e s€émuré nuk merr asnjé
trajtim.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent mund té kufizojé ose t€ ndalojé mé tej
pérdorimin e antimikrobikéve té caktuar né kafshé né territorin e vendit, nése pérdorimi
1 kétyre antimikrobikéve né kafshé éshté né kundérshtim me zbatimin e politikave
kombétare mbi pérdorimin e kujdesshém té antimikrobikéve.

Masat e marra sipas pikés 7 t€ kétij neni, nevojitet t€ jené t€ miréargumentuara dhe né
raport proporcional me rrethanat.

Autoriteti kompetent njofton Komisionin pér ¢do masé t& marré sipas pikés 7 t& kétij
neni, né pérputhje me marréveshjen pérkatése me BE-né.

Neni 91

Ruajtja e regjistrave nga pronarét dhe mbajtésit e kafshéve ushqim-prodhuese

Pronarét ose mbajtésit e kafshéve ushqim-prodhuese né rastin kur kafshét nuk mbahen
nga pronarét, mbajné regjistra pér produktet mjekésore veterinare qé€ pérdorin tek
kafshét dhe nj€ kopje t€ recetés veterinare.

NEé regjistrin e pérshkruar né pikén 1 té kétij neni, shénohen:

a) data e paré€ e pérdorimit t€ produkt mjekésorit veterinar tek kafshét;

b) emértimi i produkt mjekésorit;

c) sasia e produkt mjekésorit t€ dhéné;
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¢) emri ose emértimi tregtar 1 subjektit si dhe adresa ose selia ligjore e pérhershme e
furnizuesit;

d) prova e blerjes s€ produkteve mjekésore veterinare q€ pérdorin;

dh) identifikimi i kafshés ose i1 grupit t€ kafshéve té trajtuara;

e) emri dhe t€ dhénat e kontaktit t&€ mjekut veterinar qé ka pérshkruar produkt
mjekésorin veterinar, kur pér produkt mjekésorin kérkohet receté veterinare;

€) koha e pritjes edhe kur ajo €shté e barabarté me zero;

f) kohézgjatja e trajtimit.

Nése informacionet qé regjistrohen sipas kérkesave té pikés 2 t€ kétij neni, jané dhéné

né€ kopjen e recetés veterinare, né regjistrat e mbajtur né stabiliment ose né rastin e

njéthundrakéve, né€ dokumentin unik t€ identifikimit t€ pérjetshém sipas kérkesave t&

nenit 8, pika 4, t€ kétij ligji, kéto informacione nuk &shté nevojshme té regjistrohen né

meényre t€ vegante.

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent mund pércaktojé kérkesa shtesé pér

ruajtjen e regjistrave nga ana pronaréve dhe mbajtésve té€ kafshéve ushqim-prodhuese.

Informacionet qé pérmbajné kéto regjistra i vendosen né dispozicion autoritetit

kompetent pér inspektim, sipas kérkesave t€ nenit 106 t€ kétij ligji, pér njé periudhé

kohore prej t& paktén pesé vitesh.

Neni 92
Detyrimet pér ruajtjen e regjistrave pér njéthundrakét

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, me qéllim plotésimin e kérkesave té
kétij ligji, miraton rregulla mbi pérmbajtjen dhe formatin e informacioneve té
nevojshme né zbatim té nenit 95, pika 4 dhe nenit 98, pika 5 t€ kétij ligji, té cilat duhet
té paraqiten né dokumentin unik t€ identifikimit t& pérjetshém té pérshkruar né nenin
8, pika 4, t& kétij ligji.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, pércakton modelin e regjistrit ku
regjistrohen informacionet e nevojshme né zbatim t€ nenit 95, pika 4 dhe nenit 98,
pika 5, té kétyj ligji, té cilat duhet té paraqiten né dokumentin unik té identifikimit té
pérjetshém té pérshkruar n€ nenin 8§, pika 4, té kétij ligji.

Neni 93
Pérdorimi i produkteve mjekésore veterinare imunologjike

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, mund t€ ndalojé prodhimin, importin,

shpérndarjen, mbajtjen, shitjen, furnizimin ose pérdorimin e produkteve mjekésore

veterinare imunologjike né territorin e vendit ose né€ njé pjesé té tij, ateéheré kur
p€rmbushen t€ paktén njé nga kushtet q€ vijojné:

a) pérdorimi 1 produkt mjekésorit n€ kafshé mund ndérhyjé né zbatimin e njé
programi kombétar pér diagnozén, kontrollin ose ¢rrénjosjen e njé€ sémundjeje t&
kafshéve;

b) pérdorimi i produkt mjekésorit né kafshé mund té€ krijojé véshtirési pér
certifikimin e mungesés sé€ sémundjes né kafshét e gjalla ose t€ kontaminimit té
ushgimeve ose t€ produkteve té tjera t€ pérftuara nga kafshét e trajtuara;
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c) shtamet e agjentéve patogjené ndaj t&€ ciléve produkt mjekésori do t€ duhej té
krijonte imunitet mungojné né€ shtrirjen gjeografike té territorit n€ fjalé.

2. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, n€ ndryshim nga neni 89, pika 1 et kétij
ligji dhe né mungesé té€ njé produkt mjekésori veterinar sipas kérkesave té nenit 99 t&
kétij ligji, n€ rastin e njé vatre t€ njé sémundjeje t€ listuar sipas kérkesave té nenit 5 t&
ligjit 41/2025 “Pér shéndetin e kafshéve” ose té njé sémundjeje emergjente sipas
kérkesave t€ nenit 6 t€ ligjit 41/2025, mund t€ autorizojé pérdorimin e njé produkt
mjeké&sori veterinar imunologjik q€ nuk éshté€ i autorizuar né territorin e vendit.

3. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, n€ ndryshim nga neni 89, pika 1 et kétij
ligji, nése nj€ produkt mjekésor veterinar imunologjik &shté i autorizuar, por nuk €shté
gjendje né territorin e vendit, pér njé s€émundje q€ nuk pérfshihet n€ nenet 5 dhe 6 t&
ligjit 41/2025 “Pér shéndetin e kafshéve”, por ajo s€émundje &shté e pranishme né
territorin e vendit, mund t€ lejojé rast pas rasti pérdorimin e njé produkt mjekésori
veterinar imunologjik q€ nuk éshté i autorizuar né territorin e vendit, né interes t&
shéndetit dhe t€ miréqénies s€ kafshéve dhe té shéndetit publik.

4.  Autoriteti kompetent njofton pa vonesé¢ Komisionin atéheré kur zbatohen pikat 1, 2
dhe 3 té kétij neni, duke pérshkruar dhe kushtet e vendosura pér zbatimin e kétyre
pikave.

5. Autoriteti kompetent, nése njé kafshé do t€ eksportohet drejt njé shteti anétar t€ BE-
sé ose njé shteti tjetér, duke iu nénshtruar rregullave shéndetésore té€ detyrueshme né
shtetin né€ fjalé, mund té lejoj€ pérdorimin vetém pér kafshén né fjal€ t€ njé produkt
mjekésori veterinar imunologjik i cili nuk &shté i autorizuar né vend, porse pérdorimi
1tij €shté 1 autorizuar né€ shtetin ku kafsha do t€ eksportohet.

Neni 94
Pérdorimi i produkteve mjekésore veterinare nga njé mjek veterinar i njé prej shteteve
anétare té BE-sé ¢ ushtron profesionin né territorin e vendit
1. Njé mjek veterinar i njé prej shteteve anétare t€¢ BE-s€ q€ ushtron profesionin né
territorin e vendit, pa rén€ ndesh me ligjin 113/2015 “Pér Urdhrin Profesional t€ Mjekut

Veterinar”, lejohet t€ mbajé dhe t€ pérdoré produkt mjekésore veterinare qé nuk jané té

autorizuara né Republikén e Shqipérisé tek kafshét ose grupet e kafshéve nén kujdesin

e tij, né€ sasin€ e nevojshme e cila nuk kalon sasin€ e pérshkruar nga mjeku veterinar,

me kusht qé t€ plotésohen kushtet q€ vijojné:

a) produkt mjekésori veterinar q€ do té pérdoret tek kafshét €shté 1 autorizuar nga
autoriteti kompetent i shtetit anétar t&€ BE-sé né t€ cilin mjeku veterinar &shté
rezident ose nga Komisioni;

b) produkt mjekésori veterinar né fjal€ transportohet nga mjeku veterinar n€ paketimin
e tij origjinal;

¢) mjeku veterinar ndjek praktikat eté mira veterinare q€ ndigen né Republikén e
Shqipérisé;

d) mjeku veterinar cakton kohén e pritjes t€ pércaktuar né etiketén ose né fletén
shpjeguese té produkt mjekésorit veterinar t€ pérdorur;

e) mjeku veterinar nuk ia shet produkt mjekésorin veterinar pronarit ose mbajtésit té
kafshéve qé trajton.
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2. Pika 1 e kétij nenin nuk zbatohet pér produktet mjekésore veterinare imunologjike, me
pérjashtim té rastit t€ toksinave dhe serumeve.

Neni 95
Pérdorimi i produkt mjekésoreve jashté kushteve té autorizimit té tregtimit
né llojet e kafshéve qé nuk prodhojné ushqimeve

1. Mjeku veterinar q€ ushtron profesionin, né ndryshim nga neni 89, pika 1 i kétij ligji,
atéheré kur nuk ka produkt mjekésore veterinare t€ autorizuara pér t€ mjekuar njé
sémundje té caktuar n€ njé€ lloj kafshe qé nuk prodhon ushqime, nén pérgjegjésiné e tij
personale dhe né ményre t€ veganté pér t€ shmangur vuajtjet e papranueshme tek
kafsha, mund ta mjekojé kafshén né fjalé me produkteve mjekésore qé vijojné:

a) njé produkt mjekésor veterinar té autorizuar sipas kérkesave t& kétij ligji pér
pérdorim né t€ njéjtén lloj kafshe ose né€ njé lloj tjetér kafshe, pér té njéjtén sémundje
ose pér njé s€émundje tjetér;

b) né mungesé t€ njé produkt mjekésori veterinar sipas kérkesave t€ shkronjés a) té
késaj pike, njé produkt mjekésor t€ autorizuar pér pérdorim né njeréz, sipas ligjit
105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar;

c) né&mungesé té njé produkt mjekésori sipas kérkesave té shkronjave a) ose b) t€ késaj
pike, njé produkt mjekésor veterinar té pérgatitur ex tempora, né pérputhje me
pérshkrimet e njé recete veterinare.

2. Mjeku veterinar qé ushtron profesonin, me pérjashtim t€ produkteve mjekésore
veterinare imunologjike, atéheré kur nuk ka produkt mjekésore veterinare té
pérshkruara né pikén 1 t&€ kétij neni, nén pérgjegj€siné e tij personale dhe né ményré té
jashtézakonshme pér t€ shmangur vuajtjet e papranueshme tek kafsha, mund ta mjekojé
kafshén g€ nuk prodhon ushqime me njé produkt mjekésor veterinar t&€ autorizuar né
nj€ shtet tjetér pér t& njé€jtin lloj kafshe dhe pér té njéjtin pérshkrim.

3. Mjeku veterinar qé ushtron profesonin, mund ta pérdoré veté produkt mjekésorin
veterinar ose t€ lejojé njé person tjetér ta pérdoré até nén pérgjegjésiné dhe mbikqyrjen
e tij, n€ pérputhje me legjislacionin né fuqi.

4. Ky nen zbatohet edhe pér trajtimin nga njé mjek veterinar, t€ njé kafshe té llojeve té
njéthundrakéve, me kusht q€ kafsha té jeté e deklaruar qé nuk €shté paracaktuar pér
therje pér konsum pér njeréz, né dokumentin unik té€ identifikimit t€ pérjetshém té
pérshkruar né nenin 8, pika 4, t& kétij ligji.

5. Ky nen zbatohet edhe kur njé produkt mjekésor veterinar i autorizuar nuk gjendet né
territorin e vendit.

Neni 96
Pérdorimi i produkt mjekésoreve jashté kushteve té autorizimit té tregtimit
né llojet ushqim-prodhuese té kafshéve té tokés

1. Mjeku veterinar g€ ushtron profesonin, n€ ndryshim nga neni 89, pika 1 e kétij ligji,
at€heré kur nuk ka produkt mjekésore veterinare t&€ autorizuara pér t&€ mjekuar njé
s€émundje té caktuar n€ njé lloj kafshe t€ tok&s ushqim-prodhuese, nén pérgjegjésiné e
tij personale dhe n€ ményre t€ vecanté pér t€ shmangur vuajtjet e papranueshme tek
kafsha, mund ta mjekojé kafshén né€ fjalé me produkteve mjekésore qé vijojné:
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a) njé produkt mjekésor veterinar t€ autorizuar sipas kérkesave t€ kétij ligji pér
pérdorim né t€ nj&jtén lloj kafshe ose né njé lloj tjetér kafshe ushqim-prodhuese té
tokés, pér t€ nj&jtén s€émundje ose pér njé s€émundje tjetér;

b) né mungesé t€ njé produkt mjekésori veterinar sipas kérkesave t€ shkronjés a) té
késaj pike, njé produkt mjekésor veterinar t& autorizuar sipas kétij ligji pér pérdorim
né€ njé€ lloj kafshe joushqim-prodhuese, pér t€ njé&jtén sémundje;

c) né mungesé t€ njé produkt mjekésori veterinar sipas kérkesave té shkronjés a) ose
b) t&€ késaj pike, njé produkt mjekésor t€ autorizuar pér pérdorim né njeréz, sipas
ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar; ose

¢) né mungesé t& njé produkt mjekésori sipas kérkesave t€ shkronjave a), b) ose c) té
ké&saj pike, njé produkt mjek&sor veterinar t€ pérgatitur ex tempora, né€ pérputhje me
pérshkrimet e njé recete veterinare.

Mjeku veterinar g€ ushtron profesonin, me pérjashtim t€ produkteve mjekésore

veterinare imunologjike, atéheré kur nuk ka produkt mjekésore veterinare té

pérshkruara né pikén 1 t& kétij neni, nén pérgjegjésiné e tij personale dhe né ményré t&

jashtézakonshme pér t€ shmangur vuajtjet e papranueshme tek kafsha, mund ta mjekojé

kafshén ushqim-prodhuese té€ tokés me njé produkt mjekésor veterinar t€ autorizuar né
nj€ shtet tjetér pér t€ njé&jtén lloj kafshe dhe pér t€ njéjtén sémundje.

Mjeku veterinar q€ ushtron profesonin, mund ta pérdoré veté produkt mjekésorin

veterinar ose t€ lejojé njé person tjetér ta pérdoré até nén pérgjegjésiné dhe mbikqyrjen

e tij, né pérputhje me legjislacionin né fuqi.

Substancat farmakologjikisht aktive né pérbérje té produkt mjekésorit t€ pérdorur sipas

kérkesave t€ pikave 1 dhe 2 t& kétij neni lejohen sipas kérkesave t€ pjesés s¢ dyté t&

kétij ligji dhe té akteve nénligjore t€ miratuar né zbatim té asaj pjese.

Ky nen zbatohet edhe kur njé produkt mjekésor veterinar i autorizuar nuk gjendet né

territorin e vendit.

Neni 97

Pérdorimi i produkt mjekésoreve né llojet e kafshéve té ujit ushqim-prodhuese
1.

Mjeku veterinar qé€ ushtron profesonin, né ndryshim nga neni 89, pika 1 e kétij ligji,
atéheré kur nuk ka produkt mjekésore veterinare t€ autorizuara pér t€ mjekuar njé
sémundje té caktuar n€ nj€ lloj kafshe t€ ujit ushqim-prodhuese, nén pérgjegjésiné e tij
personale dhe né ményre t€ vecanté pér t€ shmangur vuajtjet e papranueshme tek
kafshét, mund t’i mjekojé kafshét né fjalé me produkteve mjekésore q€ vijojné:

a) njé produkt mjekésor veterinar t€ autorizuar sipas kérkesave té kétij ligji pér
pérdorim né t€ njéjtin lloj kafshe ose né njé lloj tjetér kafshe té ujit ushqim-
prodhuese, pér t€ njéjtin s€émundje ose pér nj€ s€émundje tjetér;

b) né mungesé t€ njé produkt mjekésori veterinar sipas kérkesave té€ shkronjés a) té
késaj pike, nj€ produkt mjekésor veterinar t€ autorizuar sipas kétij ligji pér pérdorim
né njé lloj kafshe t€ tok&s ushqim-prodhuese, qé pérmban nj€ substancé té pérfshiré
né listén e pércaktuar né pérputhje me pikén 3 t& kétij neni;

c) né€ mungesé t€ njé produkt mjekésori veterinar sipas kérkesave té shkronjés a) ose
b) t& késaj pike, njé produkt mjekésor t&€ autorizuar pér pérdorim né njeréz, sipas
ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar dhe q€ pérmban
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njé€ substancé t& pérfshiré né listén e pércaktuar né pérputhje me pikén 3 té kétij
neni; ose

¢) né mungesé t& njé produkt mjekésori sipas kérkesave t€ shkronjave a), b) ose c) té
késaj pike, njé produkt mjekésor veterinar t€ pérgatitur ex tempora, né pérputhje me
pérshkrimet e njé recete veterinare.

Mjeku veterinar qé ushtron profesonin, né ndryshim nga pika 1, shkronjat b) dhe c) té

kétij neni dhe deri né hartimin e list€s s€ pérshkruar né pikén 3 t& kétij neni, nén

pérgjegjésiné e tij personale dhe né ményre t€ veganté pér t€ shmangur vuajtjet e

papranueshme tek kafshét, mund t’i mjekojé€ llojet e kafshéve té ujit ushqim-prodhuese

né njé fermé t€ akuakulturés me produkteve mjekésore g€ vijojné:

a) njé produkt mjekésor veterinar t€ autorizuar sipas kérkesave t&€ kétij ligji pér
pérdorim né njé€ lloj kafshe t€ tokés ushqim-prodhuese;

b) né mungesé t€ njé produkt mjekésori veterinar sipas kérkesave t€ shkronjés a) té
késaj pike, me nj€ produkt mjekésor t€ autorizuar pér pérdorim né njeréz, sipas ligjit
105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar.

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, brenda 2 viteve nga data e hyrjes né fuqi
té kétij ligji, miraton njé list€ t& substancave q€ pérdoren né produkteve mjekésore
veterinare t€ autorizuara pér pérdorim né llojet e kafshéve t€ tokés ushqim-prodhuese
ose t& substancave né pérbérje t€ njé produkt mjekésori t€ autorizuar pér pérdorim né
njeréz, sipas ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, i ndryshuar, qé
mund t€ pérdoren né kafshét e ujit ushqim-prodhuese sipas kérkesave té pikés 1 té kétij
neni.

N¢ hartimin e list€s mbahen parasysh kriteret qé€ vijojné:

a) risqet pér mjedisin, nése kafshét e ujit ushqim-prodhuese trajtohen me kéto
substanca,;

b) ndikimin né shéndetin publik dhe né shéndetin e kafshéve, nése kafshét e ujit
ushqim-prodhuese té prekura nuk mund t€ marrin njé antimikrobik té listuar sipas
kérkesave té€ nenit 90, pika 6 t& kétij ligji;

¢) furnizimin ose mungesén e furnizimi t€ produkt mjekésoreve té tjera, terapité ose
masat pér parandalimin ose trajtimin e sémundjeve ose té€ kérkesave té caktuara pér
kafshét e ujit ushqim-prodhuese.

Mjeku veterinar q€ ushtron profesonin, me pérjashtim té produkteve mjekésore

veterinare imunologjike, atéheré kur nuk ka produkt mjekésore veterinare té

pérshkruara né pikén 1 dhe 2 té kétij neni, nén pérgjegjésiné e tij personale dhe né
ményré té jashtézakonshme pér t&€ shmangur vuajtjet e papranueshme tek kafshét, mund

t’1 mjekojé kafshét e ujit ushqim-prodhuese me njé produkt mjekésor veterinar té

autorizuar né€ nj€ shtet tjetér pér t€ njéjtén lloj kafshe dhe pér t€ nj&jtén s€mundje.

Mjeku veterinar qé ushtron profesonin, mund ta pérdoré veté produkt mjekésorin

veterinar ose t€ lejojé nj€ person tjetér ta pérdoré até nén pérgjegjésin€ dhe mbikqyrjen

e tij, n€ pérputhje me legjislacionin né fuqi.

Substancat farmakologjikisht aktive né pérbérje t€ produkt mjekésorit t&€ pérdorur sipas

kérkesave t€ pikave 1, 2 dhe 4 t& kétij neni jané t€ lejuara sipas kérkesave té pjes€s sé

dyté té kétij ligji dhe t&é akteve nénligjore t€ miratuar né zbatim té asaj pjese.
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7. Ky nen zbatohet edhe kur njé produkt mjekésor veterinar i autorizuar nuk gjendet né
territorin e vendit.

Neni 98

Koha e pritjes pér produktet mjekésore e pérdorura jashté kushteve té

autorizimit té tregtimit né llojet e kafshéve ushqim-prodhuese

1. Mjeku veterinar, pér qé€llimet e neneve 96 dhe 97 té kétij ligji, me pérjashtim té rastit

kur produkt mjekésori i pérdorur nuk ka njé koh& té pritjes t€ parashikuar né
pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit pér llojet e kafshéve né fjalé, cakton njé
kohé té pritjes sipas kritereve qé vijojné:

a)

b)

c)

d)

pér mishin dhe t€ brendshmet e kafshéve ushqim-prodhuese té tilla si gjitaré,

shpendé dhe shpendét e gjuetisé t&€ mbaréshtuara, koha e pritjes nuk duhet té jeté

mé pak se:

i) koha e pritjes mé e gjaté e parashikuar n¢ pérmbledhjen e karakteristikave té
produktit pér mishin dhe t€ brendshmet e shumézuar me faktorin 1,5;

i1) 28 dit€ nése produkt mjekésori nuk &shté i1 autorizuar pér kafshét ushqim-
prodhuese;

ii1) nj€ dité, nése produkt mjekésori ka njé kohé té pritjes t&€ barabarté me zero dhe
ai &shté pérdorur né njé familje taksonomike kafshésh t&€ ndryshme nga lloji i
kafshéve pér té cilat &shté autorizuar produkt mjekésori;

pér quméshtin nga kafshét q¢ prodhojné qumésht pér konsum pér njeréz, koha e

pritjes nuk duhet t€ jeté mé pak se:

i) koha e pritjes mé e gjat€ pér quméshtin nga kohét e pritjes t€ parashikuara né
pérmbledhjen e karakteristikave t& produktit pér ¢do lloj kafshe g€ prodhon
qumésht, e shumézuar me faktorin 1,5;

i1) 7 dit€ né€se produkt mjekésori nuk &shté i autorizuar pér kafshét qé prodhojné
qumeésht pér konsum pér njeréz;

ii1) njé dité, nése produkt mjekésori ka nj€ kohé té pritjes té barabarté me zero;

pér vezét e shpendéve qé prodhojné vezé pér konsum pér njeréz, koha e pritjes nuk

duhet té jeté mé pak se:

1) koha e pritjes mé e gjaté pér vezét nga kohét e pritjes té€ parashikuara né
pérmbledhjen e karakteristikave té€ produktit pér ¢do 1loj shpendi, € shumézuar me
faktorin 1,5;

i1) 10 dité, nése produkt mjekésori nuk €shté i autorizuar pér shpendét g€ prodhojné
vez€ pér konsum pér njeréz;

pér kafshét e ujit q€ prodhojné mish pér konsum pér njeréz, koha e pritjes nuk duhet

té jet€ mé pak se:

1) koha e pritjes mé e gjaté pér nj€ nga kafshét e ujit t€ parashikuara né pérmbledhjen
e karakteristikave t€ produktit, e shumézuar me faktorin 1,5 dhe e shprehur né
gradé-dité;

i1) nése produkt mjekésori &shté 1 autorizuar pér llojet e kafshéve té tokés ushqim-
prodhuese, koha e pritjes mé e gjaté e parashikuar pér ¢do lloje kafshe ushqim-
prodhuese e pérshkruar né pé€rmbledhjen e karakteristikave t€ produktit, e
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shumézuar me faktorin 50 dhe e shprehur né€ gradé-dité, por jo mé shumé se 500
gradé-dité;

ii1) 500 gradé-dité, nése produkt mjekésori nuk &shté i1 autorizuar pér llojet e
kafshéve ushqim-prodhuese;

iv) 25 gradé-dité, nése koha maksimale e pritjes pér ¢do lloj kafshe éshté e barabarté
me zero.

2. Nése pérllogaritja e kohés s€ pritjes sipas pérshkrimeve té pikés 1, shkronja a), néndarja
1), shkronja b), nénndarja 1), shkronja c), nénndarja 1) dhe shkronja d), nénndarjet 1) dhe
i1), t€ kétij neni, rezulton njé fraksion dit€sh (dit€ jo t€ plota), koha e pritjes
rrumbullakoset né numrin mé té afért t€ dit€ve té plota.

3. Pér bletét, mjeku veterinar pércakton kohén e pérshtatshme té pritjes duke vlerésuar
rast pas rasti situatén specifike té secilit zgjua bletésh, n€ veganti riskun e pranisé sé
mbetjeve farmakologjike n€ mjalté ose ushqime t€ tjera t€ vjela nga zgjojet, qé pérdoren
pér konsum né njeréz.

4. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, né ndryshim nga neni 96, pikat 1 dhe 4,
pércakton njé€ listé t€ substancave g€ jané t&€ domosdoshme pér trajtimin e llojeve té
njéthundrakéve ose gé sjellin njé pérfitim klinik té shtuar pérkundrejt ményrave té tjera
té trajtimit q€ pérdoren pér llojet e njéthundrakéve dhe pér té cilét koha e pritjes Eshté
gjashté muaj.

Neni 99
Situata shéndetésore
Ministri me propozim t& autoritetit kompetent, n€ ndryshim nga neni 89, pika 1 i kétij ligji,
mund t& autorizojé pérdorimin né territorin e vendit t&€ produkteve mjekésore veterinare té
paautorizuara, at€heré kur situata n€ fushén e shéndetit publik ose shéndetit té kafshéve e
kérkon njé gjé té tillé, me kusht qé produkteve mjekésore veterinare né fjalé té€ jené té
autorizuara né njé nga shtetet anétare t€ BE-sé.

Neni 100
Mbledhja dhe eliminimi i mbeturinave té produkteve mjekésore veterinare
Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent pércakton rregulla qé t€ garantojné ményra t&é
pérshtatshme pér mbledhjen dhe eliminimin e mbeturinave té produkteve mjekésore veterinare.

Neni 101
Kafshé ose produkte me origjiné shtazore qé importohen

1. Cdo ngarkesé me kafshé t& gjalla ushqim-prodhuese ose me produkte ushqimore me
origjiné shtazore q€ importohet né Shqipéri, plotéson kérkesat e pérshkruara né nenin
90, pika 2, dhe nenin 37, pika 5 té kétij ligji, q€ lidhen me mospérdorimin e
antimikrobikéve t€ caktuar ose pér géllime té caktuara.

2. Ministri me propozim té autoritetit kompetent pércakton rregulla té-heHésishme t&
nevojshme me géllim e zbatimin e pikés 1 t&€ kétij neni.
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10.

1.

Seksioni 4
Publiciteti

Neni 102
Publiciteti i produkteve mjekésore veterinare

Lejohet publiciteti vetém pér produktet mjekésore veterinare té autorizuara n€ vend,
me pérjashtim té rastit t€ njé vendimi t€ marré nga autoriteti kompetent n€ pérputhje
me legjislacionin né fuqi.
Publiciteti 1 njé produkt mjekésori veterinar tregon né ményré té gart€ q€ synon té
promovojé furnizimin, shitjen, pérshkrimin (dhénia e recetés), shpérndarjen ose
pérdorimin e produkt mjeké&sorit veterinar.
Mesazhi qé€ jep publiciteti nuk formulohet n€ até ményré qé ta ¢ojé konsumatorin t&é
mendoj€ q€ produkt mjekésori veterinar éshté njé ushqim pér kafshé ose njé biocid.
Mesazhi g€ jep publiciteti €shté né pérputhje me pé€rmbledhjen e karakteristikave t&
produktit t& produkt mjekésorit veterinar né fjalé.
Publiciteti nuk pérmban informacione, né asnjé lloj forme, q€ mund t&€ jené€ mashtruese
ose q€ mund té ¢cojné né nj€ pérdorin t€ gabuar t€ produkt mjekésorit veterinar.
Publiciteti promovon njé pérdorim t€ pérgjegjshém t€ produkt mjekésorit veterinar
duke e paraqitur até né ményré objektive dhe pa shtuar cilésité e tij.
Pezullimi 1 njé autorizimi t€ tregtimit, sjell ndérprerjen e publicitetit pér produkt
mjekésorin né fjalé pér t& gjithé periudhén e kohézgjatjes sé atij pezullimi.
Produkteve mjekésore veterinare nuk shpérndahen pér qéllime promovimi, me
pérjashtim té kampioneve né sasi t€ vogla.
Produkteve mjekésore veterinare antimikrobike nuk shpérndahen pér qéllime
promovimi as si kampione dhe né asnjé lloj forme tjetér.
Kampionet e pérshkruara né€ pikén 8 t€ kétij neni, etiketohen né formén e sakté qé
tregon g€ ato jan€ kampione dhe u jepen direkt mjekéve veterinaré ose personave té
tjeré t&€ autorizuar pér shpérndarjen e kétyre produkteve mjekésore veterinare, gjaté
zhvillimit t€ veprimtarive t€ sponsorizuara ose nga pérfagésuesit e shitjeve gjaté
vizitave té tyre.

Neni 103
Publiciteti i produkteve mjekésore veterinare subjekt i recetés veterinare
Publiciteti i produkteve mjekésore veterinare subjekt i recetés veterinare sipas
kérkesave t€ nenit 34 t& kétij ligji, lejohet t& kryhet vetém nga personat g€ vijojné:
a) mjekét veterinarg;
b) persona té autorizuar q€ furnizojn€ produkt mjekésore veterinare sipas
legjislacionit né fuqi.
Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, né ndryshim nga kérkesat e pikés 1 té
kétij neni, mund t€ lejojé publicitetin e produkteve mjekésore veterinare qé€ jané
subjekt i recetés veterinare sipas kérkesave té€ nenit 34 t€ kétij ligji, q€ u drejtohet
mbaréshtuesve profesionisté, me kusht g€ t€ plotésohen kérkesat qé vijojné:
a) publiciteti i &shté i1 kufizuar vetém pér produktet mjekésore veterinare
imunologjike;
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b) publiciteti i fton mbaréshtuesit profesionisté &€ t€ késhillohen me njé mjek
veterinar pér produkt mjekésorin veterinar imunologjik.

N¢ ndryshim nga pikat 1 dhe 2 t& kétij neni, €shté 1 ndaluar publiciteti i produkteve
mjekésore veterinare imunologjike t€ inaktivuara t€ prodhuara me patogjené dhe
antigjené t€ izoluar nga njé kafshé ose nga kafshé t€ njé€ njésie epidemiologjike dhe
qé pérdoren pér trajtimin e asaj kafshe ose t& atyre kafshéve né€ até njési
epidemiologjike ose pér trajtimin e njé kafshe ose té kafshéve né nj€ njési tjetér pér t&
cilén €shté konfirmuar njé€ lidhje epidemiologjike.

Neni 104
Promovimi i produkt mjekésoreve qé pérdoren né kafshé

Gjaté promovimit té produkteve mjekésore veterinare tek personat e kualifikuar qé
pérshkruajné ose furnizojné produkt mjekésore veterinare, nuk éshté e lejuar qé t’iu
jepet, t’iu ofrohet ose t’iu premtohet dhurate, pérfitimi financiar ose kompensim né
natyr€, me pérjashtim t& rastit kur ato kané njé vleré té papérfillshme dhe lidhen me
praktikén e 1€shimit t€ recetés ose t&€ furnizimit t€ produkteve mjekésore veterinare.
Personat e autorizuar té pérshkruajné receté ose t€ furnizojné produkteve mjekésore e
pérshkruara né pikén 1 té kétij neni, nuk mund t&€ kérkojné ose t& pranojné asnjé
pérfitim t€ ndaluar né pikén 1 t& kétij neni.
Ndalimet e pérshkruara né€ pikén 1 t€ kétij neni, nuk pérfshijné mundésiné e ofrimit té
strehimit dhe ushqimit direkt ose indirekt, gjaté zhvillimit t€ veprimtarive me géllim
ngushtésisht profesional dhe shkencor. Ofrimi i strehimit dhe ushqimit éshté
gjithmoné ngushtésisht i kufizuar n€ g€llimet kryesore t€ veprimtarisé.
Kérkesat e pérshkruara né pikat 1, 2 dhe 3 té kétij neni, nuk bien ndesh me masat ose
praktikat tregtare ekzistuese né fushén e ¢mimeve, pérfitimeve dhe zbritjeve té
¢mimeve.

Neni 105
Zbatimi i kérkesave né fushén e publicitetit

Ministri me propozim té autoritetit kompetent mund té pércaktojné procedura té€ nevojshme pér
zbatimin praktik té€ neneve 102, 103 dhe 104 té kétij ligji.

1.

KREU VIII
INSPEKTIMET DHE KONTROLLET

Neni 106
Kontrollet
Autoriteti kompetent kryen kontrolle mbi personat qé vijojné:
a) prodhuesit dhe importuesit e produkteve mjekésore veterinare dhe substancave
aktive;
b) shpérndarésit e substancave aktive;
¢) mbajtésit e autorizimit té tregtimit;
¢) mbajtésit e njé autorizimi t€ shpérndarjes me shumicg;
d) tregtuesit me pakicé;
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dh) pronarét dhe kujdestarét e kafshéve ushqim-prodhuese;

e) mjekét veterinarg;

€) mbajtésit e njé regjistrimi té produkteve mjekésore veterinare homeopatike;

f) mbajtésit e autorizimit t€ tregtimit t€ produkteve mjekésore veterinare té
pérshkruara né€ nenin 5, pika 6 té kétij ligji; dhe

g) ¢do person tjetér qé€ ka detyrime sipas kétij ligji.

Kontrollet e pérshkruara né€ pikén 1 t€ kétij neni kryhen rregullisht, t& bazuara né risk,

pér t€ verifikuar q€ personat e pérshkruar n€ pikén 1 pérmbushin kérkesat e ligjit.

Autoriteti kompetent, kryen kontrollet e bazuara né risk té pérshkruara né pikén 2 té

kétij neni, duke mbajtur parasysh té paktén sa vijon:

a) risget e ndérthurura q€ lidhen me veprimtarité e personave té pérshkruar né€ pikén
1 té kétij neni dhe vendin e ushtrimit t€ veprimtarisé sé tyre;

b) rezultatet e kontrolleve t€ méparshme té kryera ndaj personave té pérshkruar
pikén 1 t& kétij neni dhe pérmbushjen e kérkesave t€ kétij ligji gjaté atyre
kontrolleve;

¢) c¢do informacion g€ mund té tregojé nj€ pap&rputhshméri me kérkesat e kétij ligji;

¢) ndikimin e mundshém té papérputhshmérive me kérkesat e ligjit ndaj shéndetit
publik dhe shéndetit t& kafshéve, miréqénies s€ kafshéve dhe mjedisit.

Kontrollet mund t€ kryhen nga autoriteti kompetent edhe me kérkes€ t& autoritetit

kompetent t& nj€ shteti anétar t€ BE-s€, t€ Komisionin Europian ose Agjencisé (EMA).

Kontrollet kryhen nga pérfagésuesit e ngarkuar nga autoriteti kompetent.

Inspektimet mund t€ kryhen si pjesé e kontrolleve dhe mund té béhen pa paralajmérim.

Gjaté kétyre inspektimeve, pérfagésuesit e autoritetit kompetent kané fuqiné ligjore

pér té paktén:

a) té inspektojné lokalet, pajisjet, mjetet e transportit, regjistrat, dokumentet dhe
sistemet q€ lidhen me objektivat e inspektimit;

b) t€ inspektojné dhe té marrin kampione pér tu analizuar nga laboratori zyrtar i
kontrollit t&€ produkteve mjekésore veterinare ose nga njé laborator i caktuar pér
kété g€llim né€ njé nga shtetet anétare t& BE-s¢;

c) té dokumentojné ¢do gjetje té€ konsideruar t€ nevojshme prej tyre;

¢) té kryejné t€ njéjtat kontrolle mbi ¢do subjekt q€ zhvillon veprimtari sipas kétij
ligji, me personat e pérshkruar né€ pikén 1 té€ kétij neni, pér llogari t€ tyre ose né
emér te tyre.

Pérfagésuesit e autoritetit kompetent dokumentojné ¢do kontroll t€ kryer dhe kur éshté

e nevojshme, hartojné njé raport. Personi 1 pérshkruar né pikén 1 t&€ kétij neni,

njoftohet menjéheré me shkrim nga autoriteti kompetent pér c¢do rast té

papérputhshméris€ t€ gjetur gjat€ kontrolleve dhe ka mundésiné g€ t€ paragesé
shpjegimet e tij brenda nj€ afati kohor t€ caktuar nga autoriteti kompetent.

Ministri me propozim té autoritetit kompetent, pércakton procedura pér t€ garantuar

g€ personeli 1 ngarkuar nga autoriteti kompetent qé kryen kontrolle t&€ mos jeté né

konflikt interesi t€ asnjé lloj forme.
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Neni 107

Auditet nga ana e Komisionit
Autoriteti kompetent, mbéshtetur né marréveshjen mes Republikés sé& Shqipérisé dhe
Bashkimit Europian, pranon qé¢ Komisioni t€ mund t€ kryej€ audite n€ vend, me géllim qé t&
konfirmojé pérshtatshmériné e kontrolleve té kryera nga autoriteti kompetent. Kéto audite
bashkérendohen mes autoritetit kompetent dhe Komisionit né ményré qé té€ shmangen ngarkesa
administrative t&€ panevojshme.
Autoriteti kompetent pranon raportin paraprak té hartuar nga Komisioni pas njé auditi té kryer
sipas paragrafit t€ paré t€ kétij neni. Autoriteti kompetent i jep Komisionit shpjegimet e tij
lidhur me raportin paraprak dhe rekomandimet e dhéna.
Raporti pérfundimtar dhe shpjegimet e dhéna nga autoriteti kompetent béhen publike.

Neni 108
Rregulla specifike mbi inspektimet e farmakovigjilencés

1.  Autoritetiet kompetent merr masa qé té€ gjitha dosjet bazé t€ sistemit t&
farmakovigjilencés t€ kontrollohen rregullisht dhe qé sistemet e farmakovigjilencés té
zbatohen né saktési.

2. Autoriteti kompetent mund té bashkérendojé me Agjenciné (EMA) me kérkesén e saj
kryerjen e inspektimeve t€ sistemit t€ farmakovigjilencés pér produktet mjekésore
veterinare t€ autorizuara nga Agjencia (EMA), té cilat kané nj€ autorizim tregtimi né
Shqipéri.

3. Autoriteteti kompetent kryen inspektimin e sistemeve té€ farmakovigjilencés sé
produkteve mjekésore veterinare té autorizuara sipas kérkesave té neneve 44 dhe 46
té kétij ligji.

4.  Autoritetet kompetente t& Shteteve anétare né€ té cilin ndodhen dosjet e referencés sé
sistemeve t€ farmakovigjilencés kryejné kontrolle té kétyre dosjeve.

5. Pérveg sa &shté parashikuar nga paragrafi 4 té kétij neni dhe sipas kérkesave té nenit
80, njé€ autoritet kompetent mund t’i bashkohet iniciativés sé bashké-ndarjes sé punés
dhe té delegoj€ pérgjegjési autoriteteve té tjera kompetente me géllim g€ t€ evitoj&
kryerjen e inspektime dyfishe t€ sistemeve té farmakovigjilencés.

6. Rezultatet e inspektimeve t€ farmakovigjilencés regjistrohen né regjistrin e
farmakovigjilencés sipas kérkesave té nenit 62 té kétij ligji.

Neni 109
Provat e cilésisé sé produkteve mjekésore veterinare

1. Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit zotéron dhe ruan rezultatet e analizave t€ kontrollit té
produkteve mjekésore veterinare ose t&€ pérbérésve dhe produkteve té€ ndérmjetme té
procesit t&€ prodhimit, té testuara n€ p€rputhje me metodat e pé€rcaktuara né autorizimin
e tregtimit.

2. Neése autoritet kompetenti arrin né pérfundimin qé nj€ lot 1 njé produkt mjekésori
veterinar nuk &shté né pérputhje me raportin e kontrollit t€ prodhuesit ose me
specifikimet e parashikuara né autorizimin e tregtimit, ai merr masat e nevojshme
pérkundrejt mbajtésit t&€ autorizimit té tregtimit dhe prodhuesit. Autoriteti kompetent
njofton autoritetet kompetente té shteteve anétare t€ BE-sé ku produkt mjekésori
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veterinar €shté i autorizuar si dhe Agjenciné (EMA) atéheré kur produkt mjekésori
veterinar &shté i autorizuar me procedurén e centralizuar.

Neni 110

Provat specifike té cilésisé pér produktet mjekésore veterinare imunologjike
Autoriteti kompetent, pér géllimet t&€ zbatimit e nenit 109, pika 1, t€ kétij ligji, mund
t’1 kérkojné mbajtésit t€ njé autorizimi tregtimi pér produktet mjekésore veterinare
imunologjike g€ t€ dorézojé kopje t& t&€ gjitha raporteve té€ kontrollit t&€ nénshkruara
nga personi i kualifikuar 1 pérshkruar n€ nenin 81 t&é kétij ligji.
Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit t& produkteve mjekésore veterinare imunologjike
garanton ruajtjen e njé numri t€ pérshtatshém kampionesh pérfagésues té secilit lot t&
produkt mjekésorit veterinar, t€ paktén deri né datén e skadencés dhe i vendos
menjéheré n€ dispozicion t& autoritetit kompetent me kérkesén e kétij t€ fundit.
Autoriteti kompetent, nése €shté e nevojshme pér arsye té shéndetit t€ njerézve ose
shéndetit té kafshéve, mund t’i kérkojé mbajtésit té autorizimit t& tregtimit t€ njé
produkt mjekésori veterinar imunologjik qé té dorézojé kampionet e loteve té
produktit ende té papaketuar ose t&€ produkt mjekésorit veterinar imunologjik, pér
kontroll né€ laboratorin zyrtar t€ kontrollit t€ produkteve mjekésore veterinare, pérpara
se ato té futen né treg.
Me kérkesé té autoritetit kompetent, mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit, i dorézon
menjéheré kampionet e pérshkruara né pikén 2 t&€ kétij neni, s€ bashku me raportet e
kontrollit t€ pérshkruara né pikén 1 té kétij neni, pér g€llimet e kontrollit t&
kampioneve té ruajtura.
Laboratori zyrtar i kontrollit t€ produkteve mjekésore veterinare, mbéshtetur né
raportet e kontrollit t&€ pérshkruara né kété kre, pérsérit mbi kampionet e dorézuara té
gjitha provat e kryera nga prodhuesi i produkt mjekésorit veterinar imunologjik té
pérfunduar, né pérputhje me specifikimet e pércaktuara n€ dosjen e autorizimit té
tregtimit.
Autoriteti kompetent pranon rezultatet e provave té pérshkruara né€ pikén 5 t&€ kétij
neni.
Testimi 1 kampioneve t€ kontrollit kryhet brenda 60 ditéve nga marrja e kampioneve
dhe raporteve té kontrollit. Nése nevojitet njé periudhé mé e gjaté kohe, laboratori
zyrtar njofton autoritetin kompetent.
Autoriteti kompetent njofton pér rezultatet e kampioneve té kontrollit, brenda té
njéjtés periudhe kohe, mbajtésin e autorizimit t€ tregtimit, prodhuesin nése nevojitet,
si dhe autoritetet kompetente té shteteve anétare t&€ BE-sé té interesuara né lidhje me
prodhimin dhe autorizimin e tregtimit t€ produkt mjekésorit veterinar né€ fjalé.
Autoriteti kompetent verifikon né€se proceset e prodhimit t€ pérdorura pér prodhimin
e produkteve mjekésore veterinare imunologjike jané t€ validuara dhe nése sigurojné
homogjenitetin mes loteve.
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KREU IX
KUFIZIMET DHE NDESHKIMET

Neni 111
Kufizime té pérkohshme pér arsye té sigurisé

Autoriteti kompetent, n€ rastin e njé risku pér shéndetin publik, shéndetin e kafshéve

ose mjedisin qé kérkon njé ndérhyrje urgjente, mund t€ vendosé masa kufizuese té

pérkohshme pér arsye té siguris€ ndaj mbajtésit t€ autorizimit t& tregtimit dhe ndaj
personave té tjeré g€ kané€ detyrime sipas kétij ligji. Kéto masa kufizuese t€ pérkohshme
pér arsye té siguris€¢ mund té pérfshijné:

a) kufizime né furnizimin e produkt mjekésorit veterinar t&€ vendosura me kérkesé té
autoritetit kompetent, ose pas njoftimeve g€ autoriteti kompetent merr nga
Komisioni Europian ose nga njé autoritet kompetent i njé shteti tjetér;

b) kufizime n€ pérdorimin e produkt mjekésorit veterinar t€ vendosura me kérkesé té
autoritetit kompetent, ose pas njoftimeve g€ autoriteti kompetent merr nga
Komisioni Europian ose nga njé autoritet kompetent i njé shteti tjetér;

c) pezullimin e autorizimit t€ tregtimit nga ana e autoritetit kompetent ose pas
njoftimeve g€ autoritetit kompetent merr nga Komisioni Europian ose nga njé
autoritet kompetent i njé shteti tjetér.

Autoriteti kompetent njofton autoritetet kompetente t& shteteve té tjera dhe Komisionin

Europian, jo mé voné se brenda dités pasardhése t€ punés, mbi ¢do masé kufizuese té

pérkohshme té vendosur pér arsye t€ sigurisé.

Mbeajtési i autorizimit t€ tregtimit, nése nevojitet, paraqet njé kérkesé pér ndryshimin e

kushteve t€ autorizimit t€ tregtimit sipas kérkesave t& nenit 54 t€ kétij ligji.

Neni 112
Pezullimi, térheqja ose ndryshimi i kushteve té autorizimit té tregtimit

Autoriteti kompetent pezullon ose térheq autorizimin e tregtimit ose 1 kérkon mbajtésit
té autorizimit t€ tregtimit q€ t€ paraqes€ njé kérkesé pér ndryshimin e kushteve e
autorizimit atéheré kur raporti pérfitim/ risk 1 produkt mjekésorit veterinar nuk €shté
mé pozitiv ose rezulton 1 papérshtatshém pér t€ garantuar sigurin€ e ushgimeve.
Autoriteti kompetent térheq autorizimin e tregtimit at€heré kur mbajtési 1 autorizimit
nuk plotéson mé kérkesat e pérshkruara né€ nenin 5, pika 4, t& kétij ligji dhe/ose kérkesat
e pérshkruara né nenin 6, pika 1, shkronja a) dhe pika 2, té kétij ligji.
Autoriteti kompetent mund t€ pezullojé ose térheqé autorizimin e tregtimit ose t’i
kérkojé mbajtésit t€ autorizimit t€ tregtimit q€ té paraqesé€ nj€ kérkesé pér variacionin e
kushteve t€ autorizimit, at€¢heré kur éshté€ e nevojshme, pér njé ose mé shumeé nga arsyet
g€ vijojné:
a) mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit nuk plot€son kérkesat e pérshkruara né nenin 50

té kétij ligji;
b) mbajtési i autorizimit té tregtimit nuk plotéson kérkesat e pérshkruara né nenin 109

té kétij ligji;
c) sistemi i farmakovigjilencés i ngritur sipas kérkesave t€ nenit 65, pika 1, t€ kétij

ligji, €shté€ 1 papérshtatshém,;
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¢) mbajtési i autorizimit t€ tregtimit nuk plot€son detyrimet e pérshkruara né nenin 65
té kétij ligji;
d) personi i kualifikuar, pérgjegj€s pér farmakovigjilencén nuk kryen detyrat e tij sipas
kérkesave té nenit 66, t& kétij ligji.
4. Ministri me propozim té autoritetit kompetent pércakton procedura pér zbatimin e
pikave 1, 2 dhe 3 t& kétij neni.

Neni 113
Pezullimi ose térheqja e njé autorizimi té shpérndarjes me shumicé

1. Autoriteti kompetent pezullon ose térheq autorizimin e shpérndarjes me shumicé té
produkteve mjekésore veterinare, né rast t€ mospérputhjes me kérkesat e pércaktuara
né nenin 85, pika 3, t€ kétij ligji.

2. Autoriteti kompetent, n€ rast t€ mospérputhjes me kérkesat e pércaktuara né nenin 85
té kétij ligji, me pérjashtim t& pikés 3 t& atij neni, pa réné ndesh me ¢do lloj tjetér mase
té pershtatshme té parashikuar né legjislacionin né fuqi, mund t€ marré njé ose mé
shumé nga masat q¢€ vijojné:

a) té pezullojé autorizimin e shpérndarjes me shumicé;

b) té pezullojé autorizimin e shpérndarjes me shumicé t€ njé ose mé shumé kategorive
té produkteve mjekésore veterinare;

c) té te€rheqé autorizimin e shpérndarjes me shumicé t€ njé ose mé shumé kategorive
té produkteve mjekésore veterinare.

Neni 114
Heqja e importuesve, prodhuesve dhe shpérndarésve té substancave aktive nga
regjistri i prodhimit dhe i shpérndarjes me shumicé
Autoriteti kompetent merr masa qé€ t€ heqé pérkohésisht ose pérfundimisht nga regjistri i
prodhimit dhe i1 shpérndarjes me shumic€, importuesit, prodhuesit dhe shpérndarésit e
substancave aktive, né€ rast t€ mospérputhjes me kérkesat e pércaktuara n€ nenin 79 té kétij
ligji, nga ana e kétyre importuesve, prodhuesve dhe shpérndarésve té substancave aktive.

Neni 115
Pezullimi ose térheqja e autorizimit té prodhimit

Autoriteti Kompetent, né rast t&€ mospérputhjes me kérkesat e pércaktuara né nenin 77 té kétij
ligji, pa réné ndesh me ¢do lloj tjetér mase té€ pérshtatshme té€ parashikuar né legjislacionin né
fuqi, merr nj€ ose mé shumé nga masat g€ vijojné:

a) pezullon prodhimin e produkteve mjekésore veterinare;

b) pezullon importin e produkteve mjekésore veterinare nga shtetet e tjera;

c) pezullon ose térheq autorizimin e prodhimit pér njé€ ose mé shumé forma farmaceutike;

¢) pezullon ose térheq autorizimin e prodhimit pér njé€ ose mé shumé veprimtari né njé

ose mé shumé vendndodhje té stabilimenteve t&€ prodhimit.
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Neni 116
Ndalimi i furnizimit me produkt mjekésore veterinare

Autoriteti kompetent ose pas njoftimit qé autoriteti kompetent merr nga Komisioni

Europian, né rastin e shfagjes sé nj€ risku pér shéndetin publik ose pér shéndetin e

kafshéve ose pér mjedisin, ndalon furnizimin e njé produkt mjekésori veterinar dhe

detyron mbajtésin e autorizimit té tregtimit ose furnizuesit q€ t€ ndérpresin furnizimin
ose t€ b&jné térheqgjen e produkt mjekésorit veterinar nga tregu, atéheré kur verifikohet
njé€ nga kushtet qé vijojné:

a) raporti pérfitim/ risk 1 produkt mjeké&sorit veterinar nuk €shté€ mé pozitiv;

b) pérbérja cilésore ose sasiore e produkt mjekésorit veterinar éshté e ndryshme nga
ajo e pérshkruar né pérmbledhjen e karakteristikave t&€ produktit té pérshkruara né
nenin 35 t& kétij ligji;

c) koha e pritjes e rekomanduar &sht€ e pamjaftueshme pér t€ garantuar siguriné
ushqgimore;

¢) provat e kontrollit t&€ pérshkruara né nenin 109, pika 1, t& kétij ligji, nuk jané kryer;
ose

d) etiketimi i pasakt€ mund té sjell€ nj€ risk t€ réndé pér shéndetin publik ose shéndetin
e kafshéve.

Autoriteti kompetent ose pas njoftimit q€ autoriteti kompetent merr nga Komisioni

Europian, mund kufizojé ndalimin e furnizimit dhe térheqjen nga tregu, vetém pér lotet

e prodhimit té produkt mjekésorit veterinar ndaj té cilave jan€ paraqitur kundérshtime.

Autoriteti kompetent, pér rastet e pérshkruara né pikat 1 dhe 2 té kétij neni, pércakton

kohézgjatjen e ndalimit t& furnizimit dhe t€ térheqjes nga tregu té produkt mjekésorit

veterinar, duke mbajtur parasysh dispozitat e nenit 77 t& kétij ligji dhe shkallén e

mundshme t€ riskut pér shéndetin publik, shéndetin e kafshéve ose mjedisin.

Neni 117

Parime mbi pércaktimin e masave administrative dhe ndéshkuese
Masat administrative dhe ndé€shkuese t€ parashikuara né két€ ligjy jané efektive,
proporcionale me kundérvajtjen dhe dekurajuese.
Autoriteti kompetent e njofton Komisionin mbi masat administrative dhe ndéshkuese
té parashikuara né kété ligj dhe ndryshimet e mévonshme t€ mundshme té tyre.
Autoriteti kompetent bén publike informacionet mbi tipin dhe numrin t€ rasteve ndaj
té cilave jané vendosur ndéshkime financiare, duke mbajtur parasysh interesin e
ligjshém té subjekteve né fjalé pér mbrojtjen e sekreteve té tyre tregtare.
Autoriteti kompetent njofton menjéheré Komisionin, pér fillimin e njé procedure
ligijore kundrejt mbajtésit t& autorizimit t€ tregtimit n€ Shqipéri, t€ njé produkt
mjeké&sori veterinar t€ autorizuar népérmjet procedurés s€ centralizuar nga Agjencia
(EMA), pér shkelje té kérkesave té kétij ligji.
Autoriteti kompetent njofton pa vonesé autoritetin kompetent té shtetit té€ referencés,
pér fillimin e njé procedure ligjore kundrejt mbajtésit t€ autorizimit té tregtimit né
Shqipéri, t€ njé produkt mjekésori veterinar t€ autorizuar nga shteti i referencés, pér
shkelje té kérkesave té kétij ligji.
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KREU X
RRJETI RREGULLATOR

Neni 118
Autoriteti kompetent

Autoriteti kompetent perbehet nga:
a) drejtoria pérgjegjése pér veterinariné né ministri g€ kryen kéto funksione:

i)

ii)
iii)
v)

v)

vi)

harton politikat né fushén e produkteve mjekésore veterinare;

harton programe né zbatim té kétij ligji;

programon dhe merr pjesé né kryerjen e auditeve té strukturave té
ngarkuara pér zbatimin e kétij ligji;

urdhéron kryerjen e kontrolleve zyrtare dhe inspektimeve né fushén e
produkteve mjekésore veterinare;

mban kontakte dhe informon organizmat ndérkombétaré sipas
pércaktimeve té kétij ligji;

harton legjislacionin kombétar dhe pérafron legjislacionin e Bashkimit
evropian né fushén e veprimtarisé€ s€ kétij ligji.

b) Laboratori Shtetéror i Kontrollit Veterinar (LSHKV), kryen kéto funksione:

)

v)

Vi)

&shté qéndér refernce pér produktet mjeksore veterinare;

kryen verifikimin e dosjeve té: produkteve meksore veterinare, dosjeve té
farmakovigjilences dhe dosjeve t€ prodhimit té principeve aktive;

harton relacionin mbi dosjet sipas nénparagrafit ii) t€ késaj shkronjé dhe
ia shperndan anétareve t€ Komisionit shteteror t&€ Produkteve mjeksore
veterinare.

lidh kontrata bashképunimi e ekspert€ té jashtém pér shqyrtimin e dosjeve
té pérshkruara n€ nénparagrafin ii) t€ késaj shkronje;

lidh kontrata bashképunimi me laboratoré t€ akredituar né vend dhe né
vénde anétare t& Bashkimit evropian;

kryen analiza t€ produkteve mjeksore veterinare dhe principeve aktive;

vii) kryen analiza pér verifikimin e antibiotico rezistencés.
c) Komisioni shtetéror i Produkteve mjeksore veterinare, kryen kéto funksione:
1) verifikon relacionet e dorézuara nga LSHKV;

i1) l€shon autorizimin e tregtimit t&€ produkteve mjeksore veterinare;
1i1) 1€shon autorizimin t€ prodhimit té principeve aktive.
1v) anétarét e komisionet shteteror t€ produkteve mjeksore veterinare marrin

shpérblim pér ¢cdo mbledhje t& kryer.

v) Komisioni mblidhet t€ paktén njé heré n€ muaj.
vi)anétaret e Komisionir Shteteror t€ Produkteve Mjekésore vetererinare

emérohen me urdhér t€ Ministrit , n€ baze té kritereve t€ pércaktuara né
Vendimin e Keshillit t€ Ministrave t€ parashikuar né€ shkronjén d) té€ késaj
pike.

¢) veterinari zyrtar, kryen kéto funksione:
vii) kryen kontrollin zyrtar pér qéllimin e licencimit t&: importueve dhe

prodhuesve té produkteve mjeksore veterinare; importueseve dhe

75



prodhuesve té substancave aktive; tregtueseve me shumicé dhe pakicé té
produkteve mjekesore veterinare dhe substancave aktive;

viii)kryen verifikimin e praktikave té mira t€ prodhimit t€ produkteve
mjekesore veterinare dhe te substancave aktive dhe 1€shon certifikaten e
praktikave t€ mira t€ prodhimit pér produktet mjekesore veterinare dhe
substancave aktive;

ix) kryen verifikimin e praktikave t€ mira t€ shperndarjes sé produkteve
mjekésore veterinare dhe 1€shon certifikaten e praktikave té€ mira té
shpérndarjes.

x) merr kampione té€ produkteve mjeksesore veterinare, pér verifikimin e
plotésimit t& kérkesave t& kétij ligji;

xi) merr kampione pér verifikimin e situates se antibiotikorezistence¢s.

d) Késhilli i Ministrave me propozim té Ministrit miraton:
1) organizimin dhe funksionimin e Laboratorit Shtetéror t€ Kontrollit
Veterinar;
i1)  pérbérjen, organizimin dhe funksionimin e Komisioni shtetéror té
Produkteve mjeksore veterinare;

iii)  detyra t€ tjera pér batimin e kétij ligji nga veterinari zyrtar;

iv) procedura t€ léshimit té: certifikatave té€ tregtimit t€ produkteve

mjeksore veterinare dhe substancave aktive;

v)  kérkesa t& tjera dhe procedura t& I€shimit té certifikatatave té

praktikave t€cmira t€ prodhimi dhe té shperndarjes;

vi) Masén e shpérblimit t€ anetaréve t€ komisionit dhe t€ eksperteve té

jashtém;

vil) masa té tjera shtes€ dhe plotésuese pér zbatimin e sakté té ketij ligji.
Ministria pérgjegjése pér produktet mjekésore veterinare merr masa pér té garantuar
burime financiare té pérshtatshme pér t’i siguruar autoritetetit kompetent personel té
kualifikuar dhe burime té tjera t€ nevojshme t€ pérshtatshme pér kryerjen e
aktiviteteve né zbatim té kétij ligji.

Autoriteteti kompetent bashképunon me té gjitha autoritetet e tjera shtetérore pér
kryerjen e detyrave né€ né zbatim té kétij ligji. Autoritetet kompetent bashképunon dhe
shkémben informacione n€ fushén e produkteve mjekésore veterinare me autoritetet
kompetente té shteteve té tjera dhe me agjencité dhe organizmat ndérkombétare.

Me kérkesé té arsyetuar, autoriteteti kompetent i pércjell menjéheré autoritetit
kompetent t€ njé shteti anétar t&€ BE-s€, Komisionit Europian ose Agjencisé¢ (EMA),
sipas rastit, rezultatet e kontrolleve t€ kryera sipas kérkesave té€ nenit 106 dhe
relacionet e kontrollit sipas kérkesave té nenit 109 té kétij ligji.
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PJESA E DYTE
KLASIFIKIMI I SUBSTANCAVE FARMAKOLOGJIKISHT AKTIVE

TITULLI 1
KUFIJE MAKSIMALE TE MBETJEVE FARMAKOLOGJIKE

KREU 1
VLERESIMI I RISKUT DHE MENAXHIMI I RISKUT

Seksioni 1
Substancat farmakologjikisht aktive té paracaktuara
pér pérdorim né produkteve mjekésore veterinare

Neni 119
Kérkesa e mendimit té Agjencisé
T¢ gjitha substancat farmakologjikisht aktive né€ pérbérje t€ produkteve mjekésore veterinare
qé€ pérdoren tek kafshét ushqim-prodhuese né territorin e vendit, i jané nénshtruar mendimit té
Agjencis€ (EMA), pérsa 1 pérket kufijve maksimalé t€ mbetjeve (MRL).

Neni 120
Mendimi i Agjencisé

1. Mendimi i dhéné nga Agjencia (EMA) pérbéhet nga njé vlerésim shkencor i riskut dhe
nga rekomandimet mbi menaxhimin e riskut.

2. Vlerésimi shkencor i riskut dhe rekomandimet mbi menaxhimin e riskut kan€ g€llim té
garantojné njé nivel t€ lart€ t€ mbrojtjes s€ shéndetit t€ njerézve, duke siguruar
njékohésisht qé€ shéndeti 1 njerézve dhe shéndeti dhe miréqenia e kafshéve t€ mos
cenohen nga mungesa e produkteve mjekésore veterinare t&€ pérshtatshme. Mendimi
mban parasysh ¢do pérfundim shkencor té€ Autoritetit Europian pér Siguriné Ushqimore
(EFSA).

Neni 121
Ekstrapolimi i té dhénave

Me qéllim gé té sigurohet disponueshméria e produkt mjekésore veterinare t€ autorizuara pér
trajtimin e sémundjeve tek kafshét ushqim-prodhuese, Agjencia duke mbajtur parasysh
nevojén e garantimit t€ njé niveli t€ lart€ t€ mbrojtjes s€ shéndetit t€ njerézve, né fazén e
vlerésimit té riskut dhe té hartimit t€ rekomandimeve mbi menaxhimin e riskut, merr né
konsideraté mundésiné e zbatimit t€ kufijve maksimal€ t€ mbetjeve (MRL) t€ pércaktuara pér
njé substancé farmakologjikisht aktive né njé produkt ushqimor, pér njé produkt ushqimor
tjetér t€ pérfituar nga e njéjta lloj kafshe ose kufijté maksimalé t€ mbetjeve (MRL) té
pércaktuara pér njé substancé farmakologjikisht aktive né njé ose me shumé lloje té tjera
kafshésh.
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Neni 122
Vlerésimi shkencor i riskut
Vlerésimi shkencor i riskut merr né shqyrtim metabolizmin dhe eliminimin e
substancave farmakologjikisht aktive né llojet e kafshéve té interesuara, tipin e
mbetjeve farmakologjike dhe sasit€ qé mund t€ merren nga njeriu gjaté gjithé jetés pa
patur risqe té réndésishme pér shéndetin, e shprehur né dozén ditore té€ lejuar (ADI).
Né vlerésimin shkencor t& riskut pérfshihen:
a) tipi dhe sasia e mbetjeve farmakologjike t€ cilat konsiderohen se nuk paraqgesin
njé€ rrezik pér shéndetin e njeriut;
b) riskun e efekteve toksikologjike, farmakologjike ose mikrobiologjike né njeréz;
c) mbetjet farmakologjike q€ gjenden n€ ushqimet me origjin€ bimore ose q€ vijné
nga mjedisi.
Nése metabolizmi dhe eliminimi i substancés nuk mund té vlerésohen, vlerésimi
shkencor i riskut mund té mbajé parasysh t& dhénat q¢ lidhen me monitorimin ose té
dhénat qé lidhen me ekspozimin.

Neni 123
Rekomandimet mbi menaxhimin e riskut

Rekomandimet mbi menaxhimin e riskut bazohen mbi vlerésimin shkencor té riskut, t€ kryer
sipas kérkesave t€ nenit 122 dhe pérfshijné vlerésimet e méposhtme:

a)

b)

d)

disponueshmérin€ e substancave alternative pér trajtimin ¢ llojeve t€ kafshéve té
interesuara ose nevojén pér substancén qé vler€sohet me qéllim parandalimin e
vuajtjeve t€ panevojshme t€ kafshéve ose garantimin e sigurisé pér personat q€ kujdesen
pér to;

faktorét e tjeré té ligjshém té tillé si aspektet teknologjike t€ prodhimit t€ ushqimeve
dhe té ushqimeve pér kafshé, mundésia pér kryerjen e kontrolleve, kushtet e pérdorimit
dhe futja e substancave né produkteve mjekésore veterinare, praktikat e mira té
pérdorimit t€ produkt mjekésorit veterinar dhe t€ biocideve si dhe mundésiné e
keqpérdorimit ose t€ pérdorimit té jashtéligjshém;

mundésiné pér t€ pércaktuar njé kufi maksimal t€ mbetjeve ose njé kufi maksimal té
pérkohshém pér njé substance farmakologjikisht aktive né p&rmbajtje t€ produkteve
mjekésore veterinare, nivelin e atij kufiri maksimal t€ mbetjes dhe nése &shté e
nevojshme dhe kushtet ose kufizimet pér pérdorimin e substancés né fjalé;

né€ lidhje me mbetjet farmakologjike t€ njé€ substance nuk mund t€ rekomandohet asnjé
kufi maksimal i tyre, nése t& dhénat e ofruara nuk jané t€ mjaftueshme pér té béré té
mundur identifikimin e njé kufiri t€ sigurt, ose nése pér mungesé t€ informacioneve
shkencore nuk €sht€ e mundur té€ arrihet njé konkluzion pérfundimtar pérsa 1 pérket
shéndetit t€ njerézve.
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Seksioni 2
Substanca té tjera farmakologjikisht aktive pér té cilat éshté e mundur
té kérkohet mendimi i Agjencisé.

Neni 124
Kérkesa pér marrje mendimi nga Agjencia (EMA)

Autoriteti kompetent mund t’i kérkojé Agjencisé (EMA) njé mendim mbi kufijté maksimalé té

mbetjeve (MRL) né nj€ nga rastet q€ vijojné:

a) pérnjé substancé farmakologjikisht aktive né pérbérje t€ njé produkt mjekésori veterinar

b)

té autorizuar ose pér t€ cilin kérkohet njé€ autorizim, qé prodhohet né territorin e vendit
dhe pér té cilén nuk ka njé mendim nga Agjencia pér pércaktimin e kufirit maksimal t&
mbetjes né produktet ushqimore ose né llojet e kafshéve té interesuara, sipas nenit 119;

pér nj€ substancé farmakologjikisht aktive n€ pérbérje té njé produkt mjekésori veterinar
pér t€ cilin parashikohet pérdorimi sipas kérkesave t€ neneve 96, 97 dhe 98 t& kétij ligji,
dhe nuk &éshté objekt i kérkes€s s€ pércaktimit t&€ kufirit maksimal t& mbetjes pérkatése
né produktet ushqimore ose né llojet e kafshéve té interesuara sipas nenit 119 t& kétij

ligji.

NEé rastet e pérshkruara né shkronjén b) t€ késaj pike, atéheré kur béhet fjalé pér lloje kafshésh
ose pérdorime qé hyjné n€ pérkufizimin e pérshkruar n€ nenin 4, pika 29, té kétij ligji, kérkesa
mund t’i paraqitet Agjencis€é (EMA) nga nj€ subjekt ose nga njé organizaté e interesuar.

Neni 125
Substancat farmakologjikisht aktive né pérmbajtje té biocideve té pérdorura
né mbaréshtimin e kafshéve

. Né territorin e vendit, pér mbaréshtimin e kafshéve, lejohet vetém pérdorimi i biocideve

té cilat kané€ substanca farmakologjikisht aktive t€ autorizuara sipas ligjit 95/2015 “Pér
shérbimet dhe produktet biocide né€ shéndetin publik”, i ndryshuar.

Késhilli i Ministrave me propozim t€ ministrit pérgjegjés qé mbulon fushén e biocideve
miraton rregulloren pérkatése t€ klasifikimit t€ substancave farmakologjikisht aktive té
biocideve.

KREUII
Klasifikimi

Neni 126
Klasifikimi i substancave farmakologjikisht aktive

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent pércakton substancat farmakologjikisht
aktive dhe klasifikimin e tyre né€ lidhje me kufijté maksimale t€ mbetjeve n€ ushqimet
me origjiné shtazore.

Klasifikimi pérfshin njé listé t€ substancave farmakologjikisht aktive dhe klasave
terapeutike té cilave ato u pérkasin. Klasifikimi gjithashtu pércakton, pér secilén
substancé dhe nése nevojitet, pér produktet ushqimore ose lloje té caktuara kafshésh njé
nga alternativat q€ vijojné:
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a) nj€ kufi maksimal t€ mbetjes farmakologjike;

b) njé kufi maksimal t& pérkohshém té mbetjes farmakologjike;

¢) mungesén e nevojés pér té pércaktuar njé kufi maksimal t&€ mbetjes farmakologjike;

d) nj€ ndalim té pérdorimit t€ njé substance.

Kufiri maksimal i njé mbetjeje farmakologjike pércaktohet aty ku rezulton i nevojshém

pér mbrojtjen e shéndetit t€ njerézve, sipas mendimit t& Agjencisé (EMA) ose né vijim

té njé vendimi t&€ Komisionit t& Codex Alimentarius.

Kufiri maksimal i pé€rkohshém pér njé mbetje farmakologjike mund té vendoset né

rastet kur t€ dhénat shkencore jan€ jo té plota, me kusht g€ nuk ka arsye t€ supozohet

g€ mbetjet e asaj substance, n€ nivelin e propozuar t€ pérbéjné njé rrezik pér shéndetin

e njerézve.

Kufiri maksimal i pérkohshém pér njé mbetje farmakologjike &éshté i vlefshém pér

harkun kohor t€ pércaktuar, por jo mé té gjaté sesa 5 (pes€) vjet. Kjo periudhe kohore

mund t€ zgjatet nj€ heré pér njé periudhe kohore jo mé té gjaté se dy vite, atéheré kur

demonstrohet se zgjatja e periudhés kohore do té bénte t€ mundur ploté€simin e

studimeve shkencore qé€ jané€ duke u zhvilluar.

. Nuk vendoset asnjé kufi maksimal pér njé mbetje farmakologjike atéheré kur nga

mendimi i dhéné nga Agjencia (EMA) sipas neneve 120 dhe 124 t& késaj pjese, rezulton

q€ nuk éshté e nevojshme pér shéndetin e njerézve.

Pérdorimi i njé substance né€ kafshét ushqim-prodhuese ndalohet n€ vijim té€ mendimit

té dhéné nga Agjencia (EMA) sipas neneve 120 dhe 124 t€ késaj pjese, sipas rastit, né

nj€ nga rrethanat e méposhtme:

a) atéheré kur prania e njé substance farmakologjikisht aktive ose e mbetjeve t& saja
né ushgimet me origjin€ shtazore mund t€ pérb&jé njé€ rrezik pér shéndetin e
njerézve;

b) atéheré kur nuk €shté e mundur té nxirret njé konkluzion pérfundimtar né€ lidhje me
efektet e mbetjeve t€ nj€ substance mbi shéndetin e njerézve.

Atéheré kur rezulton t€ jet€ i nevojshém pér mbrojtjen e shéndetit t€ njerézve,

klasifikimi pérfshin kushtet dhe masat shtrénguese q€ lidhen me pérdorimin ose

dhénien e nj€ substance farmakologjikisht aktive t€ pérdorur né produkteve mjekésore
veterinare pér t€ cilat vendoset njé kufi maksimal 1 mbetjes ose pér t€ cilat nuk éshté
vendosur asnjé€ kufi maksimal 1 mbetjes.

Neni 127

Pérdorimi i substancave tek kafshét ushqim-prodhuese
Tek kafshét ushqim-prodhuese mund té pérdoren vetém substancat farmakologjikisht
aktive té€ klasifikuara sipas nenit 126, pika 2, shkronjat a), b) ose c¢) dhe pérdorimi i tyre
duhet t€ kryhet né pé&rputhje me kérkesat e pjesés s€ paré té kétij ligji.
. NE€ rastin e provave klinike té autorizuara nga autoriteti kompetent, pas njoftimit ose
autorizimit t€ dhéné né pérputhje me legjislacionin né€ fuqi dhe g€ nuk 1€n€ mbetje
farmakologjike né ushqimet e pérfituara nga kafshét qé u nénshtrohen kétyre provave
dhe t€ pérb&jné rrezik pér shéndetin e njerézve, nuk zbatohen kérkesat e pikés 1 t&é kétij
neni.
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TITULLI III
PIKAT E REFERENCES PER VEPRIM

Neni 128
Pércaktimi dhe rivlerésimi

Ministri me propozim té€ autoritetit kompetent, at€heré kur mendohet se €shté e nevojshme pér
té garantuar funksionimin e kontrolleve né ushqimet me origjiné shtazore qé importohen ose
vendosen né treg sipas legjislacionit n€ fuqi t&€ kontrolleve zyrtare, mund té pércaktojé pikat e
referencés pér veprim pér mbetjet e substancave farmakologjikisht aktive qé€ nuk klasifikohen
sipas nenit 126, pika 2, shkronja a), b) ose ¢), té kétij ligji.

Pikat e referencés pér veprim rivlerésohen rregullisht duke mbajtur parasysh t& dhénat e reja
shkencore né€ lidhje me sigurin€ ushqimore, té rezultateve té hetimeve dhe té provave analitike
té pérshkruara né nenin 131 t&€ kétij ligji dhe t€ progresit teknologjik.

TITULLI IV
DISPOZITA TE NDRYSHME

Neni 129
Qarkullimi i ushqimeve
Autoriteti kompetent pér sigurin€ ushqimore dhe/ose autoriteti kompetent veterinar nuk mund
té ndalojné ose t€ pengojné importin ose vendosjen né treg t€ ushqimeve me origjine shtazore
pér arsye q¢€ lidhen me kufijté¢ maksimalé t€ mbetjeve (MRL) ose pikat e referencés pér veprim
(RPA) atéheré kur pérmbushen kérkesat e kétij ligji dhe aktet nénligjore t€ miratuara n€ zbatim
té tij.

Neni 130
Vendosja né treg
1. Ushgimet me origjine shtazore qé€ pérmbajné mbetje t€ njé substance farmakologjikisht
aktive, konsiderohen té papajtueshme me legjislacionin né fuqi pér ushqimin atéheré kur:
a) substanca &shté klasifikuar n€ pérputhje me kérkesat e nenit 126, pika 2, shkronjat a),
b) ose ¢) té kétij ligji, dhe ajo zbulohet né nj€ nivel mé t€ lart€ se kufiri maksimal 1
mbetjes t€ pércaktuar né pérputhje me kété ligj; ose
b) substanca nuk €shté klasifikuar né pérputhje me kérkesat e nenit 126, pika 2, shkronjat
a), b) ose c) té kétij ligji, me pérjashtim t& rastit kur pér até substancé éshté vendosur
nj€ piké e referencés pér veprim dhe ajo zbulohet né njé nivel t€ barabarté ose mé té
larté se pika e pércaktuar e referencés pér veprim.
2. Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, pércakton rregulla t€ holl€sishme pér
kufirin maksimal t€ mbetjeve me géllim kontrollin e produkteve ushqimore té pérfituara
nga kafshét q€ jané trajtuar sipas neneve 96, 97 dhe 98 té kétij ligji.
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Neni 131

Masat qé merren né rast té konfirmimit té pranisé

sé njé substance té ndaluar ose té paautorizuar
. N& rastin kur rezultatet e analizave jané nén nivelin e pikave t€ referencés pér veprim,
autoriteti kompetent zhvillon hetime né pérputhje me legjislacionin né fuqi té
kontrolleve zyrtare, pér t€ pércaktuar nése tek kafshét éshté pérdorur né ményré té
paligjshme nj€ substancé farmakologjikisht aktive e ndaluar ose e paautorizuar, dhe
nése nevojitet t€ zbatohen masat ndéshkuese té parashikuara ligjore.
. NE€ rastin kur rezultatet e hetimeve né fjal€ ose t€ analizave t€ kryera né€ produkte té té
njéjtés origjiné tregojné nj€ skemée té nj€ problemi t&€ mundshém g€ pérséritet, autoriteti
kompetent mban njé regjistér t€ rezultateve dhe informon né ményré periodike
Komisionin.
Ministri me propozim té autoritetit kompetent, pa réné ndesh me kérkesat e kétij ligji,
pércakton rregulla té hollésishme pér zbatimin e kérkesave té kétij neni.

PJESA E TRETE
SUBSTANCAT ME VEPRIM HORMONAL OSE TIREOSTATIK
DHE BETA-AGONISTET

Neni 132

Substancat e ndaluara
. Né Republikén e Shqipérisé ndalohet hedhja né treg e substancave té pércaktuara né
pikén 2 dhe 3 té kétij neni, pér pérdorimin tek ¢do kafshé, mishi dhe produktet e sé€ cilés
pérdoren pér konsum nga njerézit, pér géllime t€ tjera nga ato té pércaktuara né€ nenin
134, pika 2.
Substancat e ndaluara:
a) Lista A: substancat e ndaluara:

1) tireostatikét;

i1) stilbenet, derivatet e stilbeneve, kriprat dhe esteret e tyre;

i11) estradiol 17P dhe derivatet e tij t€ ngjashme me esteret;
b) Lista B: substancat e ndaluara me pérjashtime:

1) beta-agonistét.
Lista e substancave t€ ndaluara pérkohé&sisht: substanca qé kan€ veprim estrogjenik (t&
ndryshme nga 17f-estradioli dhe derivatet e tij t€ ngjashme me esteret), androgjenik
ose gestagjenik.

Neni 133
Ndalimet e pérdorimit
NE té€ gjithé territorin e vendit, ndalohet pérdorimi i substancave t€ pércaktuara né nenin
132, pika 2 dhe ndalohet pérkohé&sisht pérdorimi 1 substancave t& pércaktuara né nenin
132, pika 3 té kétij ligji:
a) ndalohet pérdorimi tek kafshét e fermés ose tek kafshét e akuakulturés, me ¢do lloj

ményre, 1 substancave té pércaktuara né nenin 132, pikat 2 dhe 3 t& kétij ligji;
b) ndalohet:
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1) mbajtja n€ fermé (stabiliment) e kafshéve té fermés ose t€ akuakulturés, té cilat
jané trajtuar me substancat e pércaktuara né€ nenin 132, pikat 2 dhe 3 t€ kétij ligji
ose kur éshté pércaktuar prania e substancave té tilla, me pérjashtim té rasteve kur
ato kafshé jané t€ vendosura nén kontroll zyrtar;

ii) vendosja né treg ose therja pér konsum e kafshéve té fermés, té cilat jané trajtuar
me substancat e pércaktuara n€ nenin 132, pikat 2 dhe 3 t€ kétij ligji ose kur €shté
pércaktuar prania e substancave té€ tilla, me pérjashtim té rastit kur vértetohet se
kafshét né fjalé jané trajtuar né€ pérputhje me nenet 134 dhe 135 t€ kétij ligji;

¢) ndalohet vendosja né treg pér konsum e kafshéve té€ akuakulturés tek té cilat jané
pérdorur substancat e pércaktuara n€ nenin 132, pikat 2 dhe 3 t€ kétij ligji si dhe 1
produkteve t&€ pérpunuara qé€ rrjedhin nga kafshé té tilla;

¢) ndalohet vendosja né€ treg e mishit q€ rrjedh nga kafshét e pércaktuara né€ shkronjén
“b:

d) ndalohet pérpunimi i mishit t€ kafshéve t€ p€rshkruara né shkronjén “¢”.

Ndalohet mbajtja né€ stabilimentet ¢ mbaréshtimit té kafshéve ushqim-prodhuese e

produkteve mjekésore veterinare qé€ pérmbajné substancat e pérshkruara né€ nenin 132,

pikat 2 dhe 3 t€ kétij ligji.

Neni 134
Pérjashtime nga ndalimet e pérdorimit

Autoriteti kompetent, duke mbajtur parasysh rregullat e pérshkruara n€ pikén 1 té kétij

neni, mund t€ autorizojé:

a) pérdorimin tek kafshét e fermés, pér qéllime terapeutike, oestradiol 17 ,
testosteronit dhe progesteronit dhe t€ derivateve qé pas pérthithjes né vendin e
pérdorimit, népérmjet hidroliz€s, shndérrohen me lehtési né pérbérjen fillestare.
Produkt mjekésori veterinar qé pérdoret pér trajtimin terapeutik duhet té plotésojé
kérkesat pér vendosjen né treg t& pércaktuara né kété ligj dhe té pérdoret tek kafshét
e fermés té cilat jané t€ identifikuara qarté pérmes numrit individual, vetém nga njé
mjek veterinar, népé€rmjet injektimit ose pér trajtimin e mosfunksionimit té
vezoreve né formén e spiraleve vaginale, por jo népérmjet implantimit. Trajtimi 1
kétyre kafshéve té identifikuara shénohet né€ regjistrin € mjekimeve nga mjeku
veterinar g€ 1 shérben fermés. Mjeku veterinar shénon né€ regjistrin e mjekimeve té
paktén t€ dhénat pér: tipin e trajtimit; llojin e produktit t& autorizuar pér pérdorim
(produkt mjekésorin veterinar); datén e trajtimit; identitetin e kafshéve té trajtuara
(numri 1 matrikullit); Regjistri 1 mjekimeve 1 vihet né dispozicion autoritetit
kompetent me kérkesén e tij.

b) pérdorimin pér qéllime terapeutike t€ produkteve mjekésore veterinare té
autorizuara q€ pérmbajné:

1) alil trenbolone, qé€ jepet nga goja, ose t€ beta-agonistéve tek njéthundrakét, me
kusht gé€ té pérdoren n€ pérputhje me udhézimet e prodhuesit;

i1) substancat beta-agoniste, né¢ formén e njé injeksioni q€ nxit tokolizén tek lopét
gjaté pjelljes.
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Kéto substanca duhet t€ pérdoren nga njé mjek veterinar, ose né rastin e produkteve
mjekésore veterinare t€ pérmendura né shkronjén “a” t€ késaj pike, pérdoren nén
pérgjegjésiné e drejtpérdrejté t€ tij; trajtimi shénohet né regjistrin e mjekimeve nga
mjeku veterinar pérgjegjés, ku shénohen té€ paktén t&€ dhénat e pérshkrura n€ pikén 1 t&
kétij neni.

Fermerét ndalohen té mbajné produkt mjekésore veterinare t€ cilat pérmbajné beta-
agonisté qé mund t€ pérdoren pér t€ nxitur tokolizén.

Megjithaté, pa réné ndesh me pérshkrimin e paragrafit pas pikés 1, shkronja “b”,
paragrafi ii) t€ ké&tij neni, ndalohet trajtimi terapeutik i1 kafshéve ushqim-prodhuese,

pérfshi edhe kafshét riprodhuese né fund té ciklit riprodhues té tyre.

Ministri me propozim t€ autoritetit kompetent, pércakton rregulla pér pérdorimin e
substancave t€ ndaluara tek kafshét e fermés dhe t€ akuakulturés, né ndryshim nga
kérkesat e neneve 132 dhe 133 té kétij ligji.

Neni 135

Pérdorimi pér qéllime té trajtimit zooteknik
Autoriteti kompetent, duke mbajtur parasysh rregullat e pérshkruara n€ nenin 134, pika
1 t€ kétij ligji, n€ ndryshim nga kérkesat e nenit 133, shkronja “a” dhe pa réné€ ndesh
me nenin 132 t& kétij ligji, mund t€ autorizojé pérdorimin né kafshét e fermés, pér
géllime t€ trajtimit zooteknik, t€ produkteve mjekésore veterinare qé kané njé veprim
estrogjenik (t€ ndryshme nga 17f-estradioli dhe derivatet e tij né formén e estereve),
androgjenik ose gestagjenik t€ autorizuar né€ pérputhje me kérkesat e pjesés sé paré té
kétij ligji. Kéto produkt mjekésore veterinare pérdoren vetém nga njé mjek veterinar né
kafshé qé jané saktésisht t€ identifikuara. Trajtimi shénohet né regjistrin e mjekimeve
nga mjeku veterinar pérgjegjés né pérputhje me rregullat e pérshkruara né€ nenin 134,
pika 1 té kétij ligji.
Autoriteti kompetent mund té lejojé€ qé sinkronizimi 1 afshit dhe pérgatitja e kafshéve
dhuruese dhe atyre marrése pér implantimin e embrioneve, t€ mos kryhet drejtpérdrejt
nga mjeku veterinar, por nén pérgjegjésiné e tij.
Pérsa 1 pérket kafshéve té akuakulturés, rasati mund té trajtohet gjat€ 3 muajve t& paré
té jetés, pér gé€llimin e ndérrimit t& seksit, me produkt mjekésore veterinare qé kané njé
veprim androgjen dhe qé jané autorizuar né pérputhje me pjesén e paré té kétij ligji.
Né rastet e parashikuara né két€ nen, mjeku veterinar 1€shon njé receté té
papérséritshme, ku pércaktohet qarté trajtimi n€ fjalé dhe sasia e produkt mjekésorit
veterinar qé nevojitet, si dhe shénon emrin e produkteve mjekésore veterinare qé ka
pérshkruar né receté.
Ndalohet trajtimi zooteknik i kafshéve ushqim-prodhuese, si dhe i kafshéve riprodhuese
né fund t€ ciklit riprodhues t€ tyre gjaté periudhés s€ majmeérisé.

84



Neni 136
Produktet hormonale dhe substancat beta-agoniste té autorizuara

1. Produktet hormonale dhe beta-agonistét, t€ autorizuara t€ pérdoren né kafshét e fermés né
pérputhje me nenet 134 dhe 135 t€ késaj pjese, plotésojné kérkesat e pjesés s€ paré t€ kétij

ligji.

2. Nuk mund té autorizohen sipas kérkesave té pikés 1 t€ kétij neni:

a)

b)

produktet hormonale t&€ méposhtme:

1) produkte g€ veprojné népérmjet njé efekti depozitues (me l1€shim t&€ ngadalté);

i1) produktet me njé€ kohé té pritjes mbi 15 dité pas pérfundimit té trajtimit;

ii1) produkte t€ cilat nuk jané€ autorizuar sipas kérkesave té kétij ligji; produkte té cilave
nuk u njihen kushtet e pérdorimit; produkte pér té cilat mungojné reagenté ose
pajisje q€ pérdoren né teknikat analitike pér zbulimin e pranisé s€¢ mbetjeve mbi
kufijté e lejuar;

produkteve mjekésore veterinare q€ pérmbajné beta-agonisté€ me njé kohé té pritjes mbi

28 dité pas pérfundimit té trajtimit.

Neni 137
Vendosja né treg e kafshéve té trajtuara sipas neneve 134 dhe 135
dhe produkteve té tyre
Ministri me propozim té autoritetit kompetent, mund t€ pércaktojé rregulla pér
vendosjen né treg té kafshéve dhe produkteve shtazore té trajtuara sipas neneve 134
dhe 135 té kétij ligji.
Autoriteti kompetent, duke mbajtur parasysh rregullat e pérshkruara né pikén 1 té kétij
neni, pér géllime tregtimi, mund t€ autorizojé vendosjen né treg t€ kafshéve pér
riprodhim ose té kafshéve riprodhuese n€ fund t€ ciklit té tyre riprodhues, té cilat gjaté
késaj periudhe té fundit i jané nénshtruar njé prej trajtimeve té pérshkruara né nenet 134
dhe 135 té kétij ligji. Gjithashtu, né mishin me origjiné prej kétyre kafshéve mund té
vendoset vula veterinare dhe té lejohet konsumi pér njeréz nése plotésohen kushtet e
pércaktuara né nenet 134 dhe 135 té kétij ligji dhe zbatohet koha e pritjes e pércaktuar
né autorizimin e tregtimit t€ produkt mjekésorit veterinar.
Tregtimi 1 kuajve me vlera t€ larta dhe né ményré té€ vecant€ 1 kuajve t€ garave, kuajve
té cirqgeve ose kuajve q¢€ pérdoren pér géllime studimore ose pér ekspozita, pérfshi edhe
njéthundrakét e regjistruar, tek té cilét jané€ pérdorur produkt mjekésore veterinare qé
pérmbajné alil trenbolon ose beta-agonisté pér qéllimet e pércaktuara né nenin 134 (D4)
té kétij ligji, mund t€ kryhet pérpara pérfundimit t&€ kohés sé pritjes, me kusht qé té
plotésohen kriteret pér pérdorimin e kétyre produkteve mjekésore veterinare dhe né
certifikatén veterinare ose pasaportén qé€ shogéron kéto kafshé t€ shénohet tipi dhe data
e trajtimit.
Mishi ose produktet qé rrjedhin nga kafshét, ku jané pé&rdorur substancat me veprim
estrogjen, androgjen ose gestagjen, si edhe substancat beta-agoniste, né pérputhje me
dispozitat pérjashtuese t&€ késaj pjese té ligjit, mund t€ vendosen né treg pér konsum,
vetém nése kafshét né€ fjalé jané trajtuar me produkt mjekésore veterinare q€ ploté€sojné
kérkesat e nenit 136 t& kétij ligji dhe nése pérpara therjes sé€ kafshéve €shté respektuar
koha e pércaktuar e pritjes.
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Neni 138
Kontrollet pér prodhimin, mbajtjen, pérdorimin dhe tregtimin

Autoriteti kompetent veterinar merr masa té garantojé q¢:

1.

4,

vetém personat e pércaktuar sipas nenit 86 t€ kétij ligji, kané t€ drejté t€ mbajné
substancat e pércaktuara n€ nenet 132 dhe 133 t& kétij ligji, gjaté importit, prodhimit,
magazinimit, shpérndarjes, shitjes dhe pérdorimit té tyre;

kontrollet zyrtare kryhen né€ pérputhje me legjislacionin né fuqi t€ kontrolleve zyrtare,
pa njoftim paraprak, me qéllim qé té konstatohet:

a) mbajtja ose prania e substancave ose produkteve t& ndaluara sipas neneve 132 dhe
133 té kétij ligji, g€ mund t€ pérdoren né kafshé pér qéllimin e shtes€s sé€ peshés trupore
gjaté majmérise;

b) trajtimi i paligjshém i kafshéve;

c¢) mosrespektimi i kohés sé pritjes pér rastet e pérdorimit té produkteve mjekésore
veterinare sipas pércaktimeve t€ nenit 136 t& kétij ligji;

d) mosrespektimin e kufizimeve mbi pérdorimin e disa substancave ose produkteve té
caktuara té pérshkruara n€ nenet 134 dhe 135 té kétij ligji;

kryerjen e analizave, n€ pérputhje me legjislacionin e kontrolleve zyrtare pér té€ zbuluar
praniné e:

a) substancave té pércaktuara né€ pikén 1 t& kétij neni tek kafshét, né ujin e pijshém té
kafshéve dhe né t€ gjitha vendet ku mbahen ose mbaréshtohen kafshét;

b) mbetjeve té substancave t€ sipérpérmendura né€ kafshét e gjalla, jashtéqitjet e tyre,
1€ngjet e trupit, indet dhe produktet shtazore;

NE¢ rastet kur kontrollet e kryera né pérputhje me pikat 2 dhe 3 té kétij neni zbulojné:
a) pranin€ e substancave ose produkteve, pérdorimi ose mbajtja e t€ cilave &shté 1
ndaluar, ose praniné e mbetjeve t€ substancave, pérdorimi i t€ cilave pérbén njé€ trajtim
té paligjshém, kéto substanca ose produkte konfiskohen, ndérsa ¢do kafshé e trajtuar
ose mishi 1 tyre vendoset nén mbikqyrje zyrtare derisa t€ jené zbatuar ndéshkimet e
pércaktuara;

b) né rastin e shkeljes sé kérkesave t€ pérshkruara n€ pikén 2, shkronjat b) dhe c), t&
kétij neni, autoriteti kompetent merr masat e pérshtatshme né€ pérputhje me shkallén e
shkeljes.

Neni 139

Subjektet qé blejné, prodhojné ose tregtojné substancat e pércaktuara né nenin 132 ose

produkt mjekésore veterinare qé pérmbajné kéto substanca

Pa réné€ ndesh me kérkesat e pjes€s s€ paré té kétij ligji, subjektet qé€ blejné ose prodhojné
substanca g€ kané€ njé veprim tireostatik, estrogjenik, androgjenik ose gestagjenik ose
substanca beta-agoniste, subjektet e ¢do tipi dhe madhésie g€ jané autorizuar t€ tregtojné kéto
substanca, si dhe subjektet qé blejné€ ose prodhojné produkt mjekésore veterinare nga substanca

té tilla, jané té detyruara t€ mbajné njé regjistér t€ hollésishém, ku shénohen né rend kronologjik
sasité e prodhuara ose té blera dhe ato té shitura ose t€ pérdorura pér prodhimin e produkteve
mjekésore veterinare, bashké me emrat e personave té ciléve u jané shitur ose bleré sasi té
kétyre produkt mjekésoreve.
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Informacioni i mésipérm i paraqitet autoritetit kompetent me kérkesén e tij. Né rastin kur kéto
shénime ruhen né formé elektronike ato duhet t€ paraqiten né formén e shtypur.

Neni 140
Ndalimi i importeve

1. Ndalohet importi i kafshéve té fermés ose té akuakulturés, ose mishit ose produkteve
qé rrjedhin prej kétyre kafshéve nga shtetet e tjera, legjislacioni i té cilave lejon
vendosjen né treg dhe pérdorimin e stilbeneve, derivateve, kriprave dhe estereve té
stilbeneve, ose t& substancave tireostatike pér pérdorim né t& gjitha llojet e kafshéve,
mishi dhe produktet shtazore té té cilave pérdoren pér konsum pér njeréz.

2. @jithashtu ndalohet importi nga shtetet e tjera i:

a) kafshéve té fermés ose t&€ akuakulturés:
i)tek té cilat jané pérdorur me ¢do rrugé ose ményré produktet ose substancat e
pércaktuara né nenin 132, pika 2, shkronja a) t& kétij ligji;
i1) tek té cilat jané pérdorur substancat e pércaktuara né nenin 132, pika 2, shkronja
b) dhe né€ nenin 132, pika 3, t€ kétij ligji, me pérjashtim té rastit kur kéto substanca
jané pérdorur né pérputhje me dispozitat dhe kérkesat e pérshkruara né nenet 134,
135 dhe 137 té késaj kétij ligji dhe jan€ respektuar kohét e pritjes t€ lejuara né
rekomandimet ndérkombétare t&€ FAO-s, OBSH-sé ose OBSHK-sé;
b) mishit ose produkteve shtazore t€ pérfituara prej kafshéve, importi i t€ cilave Eshté
i ndaluar sipas shkronjés a), té késaj pike t& kétij neni.

3. Megjithaté, kafshét q¢ mbahen pér riprodhim, kafshét riprodhuese né fund t€ ciklit t&
tyre riprodhues, ose mishi i tyre, q€ vijné€ nga shtetet e tjera, mund t€ importohen nése
japin garanci t€ paktén té barazvlefshme me ato té pércaktuara né legjislacionin pér
kontrollet zyrtare .

4. Kontrollet veterinare mbi ngarkesat e importeve té€ kafshéve t€ gjalla dhe produkteve
shtazore nga shtetet e tjera kryhen né pérputhje me legjislacionin pér kontrollet zyrtare.

PJESA E KATERT
DISPOZITA ZBATUESE, KALIMTARE DHE PERFUNDIMTARE

Seksioni 1
Dispozita zbatuese

Neni 141
Rezerva e produkteve mjekésore veterinare

1. Autoriteti kompetent mund t€ lejoj€ mbajtjen e rezervave t€ nevojshme té produkteve
mjekésore veterinare pér stabilimentet e kafshéve dhe mjekét veterinaré q€ ushtrojné
profesionin e tyre né pérputhje me legjislacionin né fuqi. Kéto rezerva té€ produkteve
mjekésore veterinare mbahen né pérputhje me kushtet e pérshkruara né autorizimin
pérkatés té tregtimit dhe administrohen né mjedise té cilat mund té€ kontrollohen nga
ana e autoritetit kompetent sipas nenit 106 té kétij ligji.
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Njésité e shérbimit veterinar privat nuk i nénshtrohen vlerésimit dhe miratimit paraprak
nga autoriteti kompetent pér mbajtjen e rezervave t€ nevojshme té produkteve
mjeké&sore veterinare.

Mjeku veterinar qé ushtron profesionin €shté pérgjegjés pér mbajtjen e rezervave té
produkteve mjekésore veterinare, pérdorimin dhe regjistrimin e tyre né pérputhje me
kérkesat e kétij ligji.

Ministri me propozim t& autoritetit kompetent mund t&é pércaktojé rregulla shtesé pér
mbajtjen e rezervave t€ produkteve mjekésore veterinare dhe regjistrimin e raportimin
e tyre n€ zbatim t€ kérkesave t& kétij ligji.

Neni 142
Rezerva e produkteve mjekésore veterinare né stabilimentet
ku mbaréshtohen dhe mbahen kafshé

Pronari ose drejtuesi i stabilimentit ku mbaréshtohen ose mbahen kafshé, i kérkon
autoritetit kompetent miratimin pér t€ mbajtur rezerva t€ produkteve mjekésore
veterinare.
Pronari ose drejtuesi i stabilimentit garanton vértetésin€ e informacionit q€ pérmban
kérkesa dhe siguron pérditésimin e kétij informacioni.
Autoriteti kompetent miraton mbajtjen e rezervave té produkteve mjekésore veterinare
vetém pér stabilimentet t€ cilat sigurojné shérbimin e t€ paktén njé mjeku veterinar qé
ka t€ drejtén e ushtrimit t€ profesionit sipas legjislacionit né fuqi.
Autoriteti kompetent, pér t€ vler€suar nevojén e mbajtjes s€ rezervés sé produkteve
mjekésore veterinare mban parasysh kriteret qé vijojné:
a) realitetin profesional, si psh. tipin dhe madhésiné e stabilimentit t& kafshéve;
b) vendndodhjen gjeografike.
Mjeku veterinar i pércaktuar né pikén 2 t&€ kétij neni, éshté pérgjegjés pér sigurimin,
mbajtjen, pérdormin dhe regjistrimin e produkteve mjekésore veterinare q€ jané pjesé
€ rezerves.
Mjeku veterinar 1 pércaktuar né pikén 2 t€ kétij neni, nuk duhet té€ keté asnjé
marrédhénie varésie ose bashképunimi té€ drejtpérdrejté me mbajtésin e njé€ autorizimi
tregtimi, me prodhuesin, shpérndarésin me shumicé t€ produkteve mjekésore veterinare
si dhe nuk duhet t€ jeté€ pjes€ e shérbimit veterinar shtetéror né asnjé shkallé ose nivel
té tij.
Autoriteti kompetent, brenda 12 muajve nga data e miratimit sipas pikés 2 té€ kétij neni,
kryen njé kontroll sipas nenit 106 té kétij ligji, pér té verifikuar plotésimin e kérkesave
t& kétij ligji.
Rezerva e produkteve mjekésore veterinare né stabilimentin ku mbaréshtohen ose
mbahen kafsh€, mund té pérbéhet nga produkt mjekésore veterinare, produkt mjekésore
veterinare homeopatike, pérfshiré edhe ato t&€ pérshkruara né€ nenin 95, 96 dhe 97 té
kétij ligji.
Nuk mund t€ mbahen si rezerva:
a) pér as edhe njé periudhé t€ kufizuar kohe, produkteve mjekésore veterinare qé

pérmbajné antimikrobiké me pérdorim té kufizuar, t&€ pércaktuar né aktet nénligjore

né€ zbatim té keétij ligji;

88



b) produkt mjekésore veterinare qé pérmbajné antimikrobiké me qéllim prodhimin e
ushqimit t&€ medikuar pér kafshét; ose

¢) produkt mjekésore veterinare pér trajtime jo individuale, népérmjet ushqimit né
formé t€ ngurt€ ose té€ 1€ngét ose ujit t& pijshém, me pérjashtim t€ mbajtjes s€ sasive
té kufizuara t€ atyre produkt mjekésoreve, pér nevojat e stabilimentit pér njé
periudhé kohore jo mé té gjaté se 5-ditore.

9. Pérdorimi i produkteve mjekésore veterinare té rezervés tek kafshét ushqim-prodhuese,
kryhet n€ pérputhje me kérkesat e pérshkruara né nenin 91 t& kétij ligji.

10. Mjeku veterinar 1 pércaktuar né pikén 2 t€ kétij neni, siguron ruajtjen e produkteve
mjekésore veterinare né vende té pérshtatshme dhe té€ mbyllura, pér t€ shmangur
mundé€siné e pérdorimit t€ tyre nga persona té€ paautorizuar.

11. Mjeku veterinar i pércaktuar né pikén 2 t&€ kétij neni, mban regjistrin e produkteve
mjekésore veterinare té blera dhe té pérdorura, si dhe kryen inventarin vjetor né fund té
vitit kalendarik pér produktet mjekésore veterinare qé jan€ pjesé€ e rezervés. Inventari
vjetor 1 dorézohet autoritetit kompetent brenda 3 muajve t& paré té vitit pasardhés.

12. Regjistri i produkteve mjekésore veterinare t€ blera dhe té pérdorura ruhet pér 3 (tri)
vjet nga data e shénimit t€ fundit né€ rastin e kafshéve jo ushqim-prodhuese dhe 5 (pes¢)
vjet nga data e shénimit t€ fundit né rastin e kafshéve ushqim-prodhuese.

Neni 143

Rezerva e produkteve mjekésore veterinare né njésité e shérbimit veterinar privat

ku trajtohen kafshé

1. Drejtuesi teknik i njésis€ s€ shérbimit veterinar privat Esht€ mjeku veterinar pérgjegjés
pér mbajtjen e rezervave té produkteve mjekésore veterinare sipas nenit 141, pika 3 té
keétij ligji.

2. Drejtuesi teknik 1 njésis€ s€ shérbimit veterinar privat €shté po ashtu pérgjegjés pér
caktimin e mjekéve veterinaré q€ kané t€ drejté€ t€ pérdorin rezervén e produkteve
mjekésore veterinare.

3. Drejtuesi teknik 1 njésis€é sé€ shérbimit veterinar privat dhe mjekét veterinaré té
pércaktuar né pikén 2 t€ kétij neni, pér trajtime urgjente t&€ kafshéve qé kryhen jashté
njésis€, mund t€ pérdorin produkt mjekésore veterinare té rezervés.

4. Rezerva e produkteve mjekésore veterinare né njésité e shérbimit veterinar privat, mund
té pérbéhet nga produkt mjekésore veterinare, produkt mjekésore veterinare
homeopatike, pérfshiré edhe barna humane qé€ mund té pérdoren sipas kushteve dhe
kufizimeve t€ pérshkruara n€ nenin 95, 96 dhe 97 t& kétij ligji.

5. Barnat humane, té cilat jané pjesé e rezervés sé produkt mjekésoreve dhe pérdoren sipas
kushteve dhe kufizimeve té€ pérshkruara né€ nenin 95, 96 dhe 97 té kétij ligji, pérdoren
vetém nga mjeku veterinar. Ato 1 jepen pronarit ose mbajtésit t& kafshéve.

6. Njésit€ e shérbimit veterinar privat, né plotésim t€ kushteve dhe kufizimeve té
pérshkruara né nenin 95 dhe 96 t€ kétij ligji, mund t€ mbajné oksigjen ose gaze té tjera
mjekésore t€ autorizuara pér pérdorim né njeréz.

7. Produkteve mjekésore veterinare tek kafshét ushqim-prodhuese, pérdoren vetém pas
vendosjes s€ diagnozés s€ sakté nga mjeku veterinar dhe regjistrimit né regjistrin e
mjekimeve né pérputhje me nenin 91 t& kétij ligji.
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10.

Lidhur me pérdorimin e produkteve mjekésore veterinare tek kafshét jo ushqim-
prodhuese, drejtuesi teknik 1 njé€sis€ s€ shérbimit veterinar privat, kryen inventarin 6-
mujor t&€ produkteve mjekésore veterinare té pérdorura, brenda muajit pasardhés (janar
dhe korrik).

Drejtuesi teknik i njésis€ s€ shérbimit veterinar privat mban regjistrin e produkteve
mjekésore veterinare t€ blera dhe té€ pérdorura, si dhe kryen inventarin vjetor né€ fund t&
vitit kalendarik pér produktet mjekésore veterinare q€ jané pjesé e rezervés. Inventari
vjetor 1 dorézohet autoritetit kompetent brenda 3 muajve t€ paré té vitit pasardhés.
Regjistri 1 produkteve mjekésore veterinare t&€ blera dhe té pérdorura ruhet pér 5 vjet
nga data e shénimit t€ fundit.

Neni 144

Rezerva e mjekut veterinar
Mjeku veterinar qé ushtron profesionin, njofton autoritetin kompetent pér nevojén pér
té mbajtur rezervé t€ produkteve mjekésore veterinare.
Njoftimi i pérshkruar n€ pikén 1 t& kétij neni, pérmban dhe vendndodhjen e sakté té
vendit ku do t€ mbahen kéto produkt mjekésore, g€ nuk mund t€ jet€ njé njési e
shérbimit veterinar privat e pérshkruar n€ nenin 143 t€ kétij ligji.
Rezerva e produkteve mjekésore veterinare mund té€ pérbéhet nga produkt mjekésore
veterinare, produkt mjekésore veterinare homeopatike, pérfshiré edhe barna humane qé
mund t€ pérdoren sipas kushteve dhe kufizimeve t€ pérshkruara né nenin 95, 96 dhe 97
té kétij ligji.
Barnat humane, t€ cilat jané pjesé e rezervés sé produkt mjekésoreve dhe pérdoren sipas
kushteve dhe kufizimeve t€ pérshkruara n€ nenin 95, 96 dhe 97 t€ kétij ligji, pérdoren
vetém nga mjeku veterinar. Ato i1 jepen pronarit ose mbajtésit t€ kafshéve.
Antimikrobikét e autorizuar vetém pér pérdorim né njeréz, nuk jané pjesé€ e rezervés sé
mjekut veterinar.
Mjeku veterinar, gjaté veprimtarisé sé tij profesionale, mund t’i japé€ pronarit ose
mbajtésit t€ kafshéve produkt mjekésore veterinare nga rezerva e tij, t€ shogéruara me
fletén shpjeguese, me qéllimin e fillimit t€ terapis€ s€ pérshkruar pér t€ garantuar
mbrojtjen e menjéhershme té shéndetit dhe miréqénies sé¢ kafshéve. Kéto produkt
mjekésore veterinare t€ rezervés shénohen né€ regjistrin pérkatés t€ pérshkruar né pikén
7 té kétij neni.
Mjeku veterinar mban regjistrin e produkteve mjekésore veterinare t€ blera dhe té
pérdorura, si dhe kryen inventarin vjetor né fund té vitit kalendarik pér produktet
mjekésore veterinare q€ jané pjesé e rezervés. Inventari vjetor i dorézohet autoritetit
kompetent brenda 3 muajve té paré té vitit pasardhés.
Regjistri 1 produkteve mjekésore veterinare t&€ blera dhe té pérdorura ruhet pér 5 vjet
nga data e shénimit té fundit.

Neni 145
Akte nénligjore né zbatim té ligjit
Ké&shilli i Ministrave dhe ministri miratojné aktet n€ zbatim té kétij ligji sipas kushteve
té pércaktuara né kété ligj.
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2. Vendimet e K¢&shillit t€ Ministrave dhe aktet nénligjore t€ ministrit pérafrojné

legjislacionin né fushén e produkteve mjekésore veterinare té¢ Bashkimit Evropian.

. Késhilli 1 Ministrave miraton:

a) vendimin mbéshtetur n€ nenin 118, pika 1, t& kétij ligji brenda 3 muajve nga data e
hyrjes né fuqi t&€ kétij ligji;

b) vendimin mbéshtetur n€ nenin 49, pika 7, t& kétij ligji brenda 2 (dy) viteve nga data
e hyrjes né fuqi té kétij ligji;

¢) vendimin mbéshtetur né nenin 125, pika 2, t&€ kétij ligji.

Ministri miraton aktet nénligjore mbéshtetur né dispozitat e kétij ligji si vijon: nenin

10, pika 3, nenin 11, pika 2, nenin 17, pikat 2 dhe 3, nenin 37, pikat 4 dhe 5, nenin 47,

pika 3, nenin 49, pikat 3 dhe 4, nenin 49, pika 5, shkronja a), nenin 52, pika 1, nenin

62, pika 3, nenin 65, pika 6, nenin 70, pika 2, nenin 74, pika 4, nenin 75, pika 4, nenin

77, pika 2, nenin 79, pika 8, nenin 83, pika 6, nenin 84, pika 3, nenin 86, pikat 1, 4 dhe

10, nenin 88, pikat 8 dhe 11, nenin 89, pikat 3 dhe 6, nenin 90, pikat 6 dhe 7, nenin 91,

pika 4, nenin 92, pikat 1 dhe 2, nenin 93, pikat 1, 2 dhe 3, nenin 97, pika 3, nenin 98,

pika 4, nenin 99, nenin 100, nenin 101, pika 2, nenin 103, pika 2, nenin 105, nenin 106,

pika 8, nenin 112, pika 4, nenin 126, pika I, nenin 128, nenin 130, pika 2, nenin 131,

pika 3, nenin 134, pika 1, nenin 137, pika 1, nenin 141, pika 4, nenin 152, pika 5.

TE€ gjitha aktet nénligjore n€ zbatim té kétij ligji, me pérjashtim té€ akteve t& pikés 2,

shkronja a) dhe b) t&€ kétij neni, miratohen brenda 6 muajve nga data e hyrjes né fuqi té

kétij ligji.

Neni 146
Mbrojtja e té dhénave

NEé zbatimin e kétij ligji respektohet Ligji Nr. 124/2024 “Pér mbrojtjen e t€ dhénave personale”.

Neni 147
Kundérvajtjet administrative

Né pérputhje me parimet mbi pércaktimin e masave administrative t€ pérshkruara né€ nenin
117, pika 1, t€ kétij ligji, vendimi pérfundimtar pér dénimin administrativ béhet né pérputhje
me legjislacionin pér inspektimin.

Shkeljet e dispozitave té kétij ligji, kur nuk pérbéné vepér penale, pérbéjné kundérvajtje

administrative dhe dénohen me gjobé si mé poshté:

1.

Cilido person, qé€ mban dhe/ ose tregton njé produkt mjekésor veterinar, pér té cilin nuk
éshté l&shuar njé autorizim tregtimi sipas nenit 5 t& kétij ligji ose nuk &shté regjistruar
sipas nenit 70 t€ kétij ligji, me pérjashtim té rasteve té€ pérshkruara né€ nenin 94 té kétij
ligji, ndé€shkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké deri n€ 800.000 (tetéqind
mijé) leké.

Pérpos gjobés, autoriteti kompetent kryen konfiskimin e t&€ gjith€ sasisé s€ produkteve
mjekésore veterinare t€ gjetura pér rastin né€ fjal€ si dhe kryen eleminimin e tyre.

Shpenzimet e eleminimit t€ produkteve mjekésore veterinare i ngarkohen personit né
shkelje.
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Cilido person, q¢ mban dhe/ ose tregton njé produkt mjekésor veterinar, qé nuk
pérputhet me autorizimin e tregtimit t€ 1€shuar sipas nenit 5 té kétij ligji, ndéshkohet
me gjobé nga 100.000 (njéqind mijé) leké deri n€ 800.000 (tetéqind mijé) leke.

Pérvec gjobés, autoriteti kompetent kryen konfiskimin e t& gjithé sasis€ s€ produkteve
mjekésore veterinare t€ gjetura pér rastin né€ fjal€ si dhe kryen eleminimin e tyre.
Shpenzimet e eleminimit t€ produkteve mjekésore veterinare i ngarkohen personit né
shkelje.

Cilido person, ¢ nuk respekton kérkesat e pérshkruara n€ nenin 111, nenin 112 dhe
nenin 5, pika 6 té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 150.000 (njéqind e pes€dhjeté
mijé) lek€ deri n€ 1.200.000 (njé million e dyqind mij€) leké.

Pérpos gjobés, autoriteti kompetent kryen konfiskimin e t& gjith€ sasisé s€ produkteve
mjekésore veterinare t€ gjetura pér rastin né€ fjal€ si dhe kryen eleminimin e tyre.
Shpenzimet e eleminimit t€¢ produkteve mjekésore veterinare i ngarkohen personit né
shkelje.

Cilido person, qé nuk respekton ndalimin e furnizimit me produkt mjekésore veterinare
té pérshkruara n€ nenin 116 té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 150.000 (njéqind e
pesédhjeté mij€) leké deri né 1.200.000 (njé million e dyqind mijé€) leké.

Pérveg gjobés, autoriteti kompetent kryen konfiskimin e té gjithé sasisé s€ produkteve
mjekésore veterinare t€ gjetura pér rastin né fjal€ si dhe kryen eleminimin e tyre.
Shpenzimet e eleminimit t€¢ produkteve mjekésore veterinare i ngarkohen personit né
shkelje.

. Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit q€ nuk pérmbush detyrimin pér t€ sinjalizuar ngjarjet
e dyshuara anésore sipas nenit 61, pika 2, t& kétij ligji si dhe detyrimet qé lidhen me
farmakovigjilencén sipas nenit 64, pikat 2 dhe 4, nenit 65, nenit 66, nenit 67, pika 6,
nenit 68, pikat 1 dhe 2 té t& kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté
mij€) leké deri n€ 400.000 (katérqind mij€) leké.

. Mjekét veterinaré€, q€ ushtrojné praktikén mjekésore veterinare, t€ cilét nuk pérmbushin
detyrimin pér té sinjalizuar ngjarjet e dyshuara anésore sipas nenit 61 (73), pika 3, té
kétiy ligji ndéshkohen me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté mij€) leké deri né 100.000
(njéqind mij€) leké.

. Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit t&€ njé produkt mjekésori veterinar, qé nuk pérmbush
kérkesat né lidhje me gjuhén, etiketimin dhe fletén shpjeguese té pérshkruara n€ nenin
7, nenet 10 dhe 11, nenet 13 dhe 14 dhe nenin 35 t& kétij ligji, pa réné€ ndesh me nenin
147, pika 2 té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté mijé) leké deri
né 150.000 (njéqind e pesédhjeté mijé) leké.

. Mbajtési i regjistrimit t€ njé produkt mjekésori veterinar homeopatik, q€ nuk pérmbush
kérkesat né lidhje me etiketimin t€ pérshkruara né nenin 16 t€ kétij ligji, ndéshkohet me
gjobé nga 50.000 (pes€dhjeté mijé€) leké deri né 150.000 (njéqind e pesédhjeté mij€)
leké.

. Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit t&€ njé produkt mjekésori veterinar, qé nuk pérmbush
kérkesat e pérshkruara n€ nenin 50, pikat 3, 4, 5, 6, 9, 10, 11 dhe 12 t& kétij ligji,
ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké deri né 500.000 (peséqind mij€)
leké.
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10.

11

12.

13.

14.

15

16.

17.

Cilido person, q€ prodhon ose importon produkt mjekésore veterinare pa njé€ autorizim
prodhimi t€ I€shuar nga autoriteti kompetent sipas nenit 72 t& kétij ligji, ose vijon
prodhimin ose importimin e tyre pas pezullimit ose térheqjes s€ autorizimit té€ prodhimit
nga autoriteti kompetent sipas nenit 115 t& kétij ligji, ose vijon aktivitetin né mungesé
té njé certificate t€ vlefshme t€ praktikave t€ mira t& prodhimit, sipas nenit 78 t& kétij
ligji, ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké deri né 800.000 (tet€qind
mijé) leké.

Pérvec gjobés, autoriteti kompetent kryen konfiskimin e t€ gjith€ sasisé s€ produkteve
mjekésore veterinare t€ gjetura pér rastin né€ fjal€ si dhe kryen eleminimin e tyre.
Shpenzimet e eleminimit t€ produkteve mjekésore veterinare i ngarkohen personit né

shkelje.

. Cilido person, qé prodhon, importon, mban, jep dhe/ ose tregton substanca aktive, né

kundérshtim me kérkesat e pérshkruara né nenin 79 t€ kétij ligji, ndéshkohet me gjobé
nga 100.000 (njéqind mijé€) leké deri n€ 800.000 (tetéqind mijé€) leké.

Pérpos gjobés, autoriteti kompetent kryen konfiskimin e t& gjith€ sasis€ s€ substancave
aktive t€ gjetura pér rastin né fjal€ si dhe kryen eleminimin e tyre.

Shpenzimet e eleminimit t€ substancave aktive 1 ngarkohen personit né shkelje.
Prodhuesit dhe importuesit e produkteve mjekésore veterinare qé¢ nuk pé&rmbushin
detyrimet e pérshkruara né nenin 77, pika 1 dhe nenin 78, pika 5 t€ kéty ligji,
ndéshkohen me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté mij€) leké deri né 400.000 (katérqind
mijé) leké.

Pérpos gjobés, autoriteti kompetent kryen konfiskimin e té gjithé sasisé s¢ produkteve
mjekésore veterinare t€ gjetura pér rastin né€ fjal€ si dhe kryen eleminimin e tyre.
Shpenzimet e eleminimit t€¢ produkteve mjekésore veterinare i ngarkohen personit né
shkelje.

Personi i kualifikuar sipas nenit 81 t&€ kétij ligji, q€¢ nuk pérmbush detyrimet e
pérshkruara n€ nenin 81, pikat 6, 7 dhe 8 té kétij ligji, ndéshkohet me gjob& nga 50.000
(pesédhjeté mij€) leké deri né 400.000 (katérqind mij€) leké.

Mbajtési 1 autorizimit t€ prodhimit qé nuk pérmbush detyrimet qé lidhen me personin
e kualifikuar t€ pérshkruara né nenin 81, pikat 2 dhe 3 té kétij ligji, ndéshkohet me
gjobé nga 50.000 (pes€dhjeté mijé€) lek€ deri né 150.000 (njéqind e pesédhjeté mij€)
leké.

. Importuesi, prodhuesi dhe/ ose shpérndarési i substancave aktive, q¢ nuk pérmbush

detyrimet e pérshkruara n€ nenin 79, pika 5 t&€ kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga
50.000 (pesédhjeté mij€) leké deri né 150.000 (njéqind e pesédhjeté mij€) leke.

Cilido person g€ bén publicitet, promovon ose shpérndan kampione t€ produkteve
mjekésore veterinare né€ kund€rshtim me nenet 102, 103 dhe 104 té€ kétij ligji,
ndéshkohet me gjobé nga 50.000 (pes€dhjeté mijé) leké deri né 100.000 (njéqind mijé)
leké.

Cilido person g€ mban dhe shpérndan me shumicé produkt mjekésore veterinare pa
autorizimin pérkatés sipas nenit 83, pika 1, t&€ kétij ligji, ose nuk pérmbush detyrimet
sipas nenit 79, pika 1, t€ kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mijé)
leké deri n€ 800.000 (tetéqind mij€) leké.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Mbajtési 1 autorizimit t€ shpérndarjes me shumicé, qé nuk p&rmbush detyrimet e
pérshkruara n€ nenin 85, pikat 1, 2, 3, 4, 5, 6 dhe 8 t& kétij ligji, ndéshkohet me gjobé
nga 50.000 (pesédhjeté mij€) leké deri né 100.000 (njéqind mij€) leke.

Farmacisti veterinar, g€ nuk pérmbush detyrimet e pérshkruara né nenin 86, pikat 3, 5,
6 dhe 9 t€ kétij ligji, ndé€shkohet me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté mij€) leké deri né
150.000 (njéqind e pesédhjeté mij€) leke.

Farmacisti veterinar, qé nuk pérmbush detyrimet e pérshkruara né nenin 86, pika 7, té
kétij ligji, ndé€shkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké deri né 400.000
(katérgind mij€) leké.

Cilido person, gé kryen shitjen e njé produkt mjekésori pa receté veterinare, kur pér até
produkt mjekésor kérkohet receta veterinare sipas nenit 34, pikat 1 dhe 2, t€ kétij ligji,
ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké deri n€ 400.000 (katé€rqind mij€)
leké.

Cilido person, ¢ pérdor tek kafshét njé produkt mjekésor veterinar pér té cilin nuk
€shté léshuar njé autorizim tregtimi sipas nenit 5 t& kétij ligji ose nuk &shté regjistruar
sipas nenit 70 t& kétij ligji, me pérjashtim t& rasteve t€ pérshkruara né nenin 94 t& kétij
ligji, ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mijé) leké deri né 800.000 (tetéqind
mijé) leké.

Cilido person, qé pérdor tek kafshét njé produkt mjekésor veterinar ose njé substancé
aktive né kundérshtim me nenin 89, pika 1, té kétij ligji, pa réné ndesh me nenin 95,
nenin 96 dhe nenin 97 t€ kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€)
leké deri n€ 200.000 (dyqind mij€) leké.

Mjeku veterinar, g€ mban rezervé t€ produkteve mjekésore veterinare né kundérshtim
me kérkesat e pérshkruara né nenin 142, pika 7, nenin 143, pikat 4 dhe 6, nenin 144,
pikat 5 dhe 6, t€ kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté mij€) leké deri
né 150.000 (njéqind e pesédhjeté mijé) leké.

Mjeku veterinar, q¢ vepron né kundérshtim me kérkesat e pérshkruara né€ nenin 95,
nenin 96, nenin 97 dhe nenin 98, t& kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 50.000
(pesédhjeté mij€) leké deri n€ 150.000 (nj€qind e pes€dhjeté mij€) leke.

Mjeku veterinar, qé€ vepron né kundérshtim me kérkesat e pérshkruara né nenin 88,
pikat 1, 2, 3 dhe 6 té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté mij€) leké
deri né€ 150.000 (njéqind e pes€dhjeté mij€) leke.

Mjeku veterinar, q¢ vepron né kundérshtim me kérkesat e pérshkruara né nenin 90,
pikat 1, 2, 3, 4 dhe 5 té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké
deri né 400.000 (katérqind mij€) leké.

Pronari dhe/ ose mbajtési 1 kafshéve ushqim-prodhuese, qé vepron né kundérshtim me
kérkesat e pérshkruara n€ nenin 90, pikat 1 deri né 4 dhe nenin 91, pikat 1 dhe 5 t€ kétij
ligji, ndéshkohet me gjobé nga 50.000 (pesédhjeté mij€) leké deri né 150.000 (njéqind
e pes€dhjeté mij€) leke.

Cilido person, qé€ vepron né kundérshtim me nenin 9, pika 2 t€ kétij ligji, duke vendosur
né treg pér konsum produktet ushqimore té pérftuara nga kafshét ushqim-prodhuese qé
jané pérfshiré né€ provat klinike té€ produkteve mjekésore veterinare t&€ paautorizuara,
ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké deri né 800.000 (tetéqind mijé)
leké.
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30. Pronari ose drejtuesi i stabilimentit ku mbaréshtohen ose mbahen kafshé ose mjeku
veterinar qé ushtron profesionin, né€ rastin kur veprojné né€ kundérshtim me kérkesat e
nenit 141, pika 1 t& kétij ligji, ndéshkohen me gjobé nga 30.000 (tridhjeté mij€) leké
deri né 100.000 (njéqind mij€) leke.

31. Cilido person, qé vepron né kundérshtim me nenin 142, pikat 1 dhe 4, nenin 143, pika
2, nenin 144, pikat 1 dhe 2, té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 30.000 (tridhjeté
mij€) leké deri né 100.000 (njéqind mijé) leké.

32. Mjeku veterinar, q€ 1 jep pronarit ose mbajtésit t€ kafshéve barna humane, né
kundé&rshtim me nenin 143, pika 5 dhe nenin 144, pika 4, t€ kétij ligji, ndéshkohet me
gjobé nga 100.000 (njéqind mijé€) leké deri n€ 600.000 (gjashtéqind mijé) lekeé.

33. Cilido person qé importon produkt mjekésore veterinare né€ kund€rshtim me
pércaktimet e nenit 93, pikat 1, 2 dhe 3 dhe nenit 99 té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé
nga 50.000 (pes€dhjeté mij€) leké deri n€ 200.000 (dyqind mij€) leké.

34. Cilido person, g€ vepron né€ kundérshtim me nenin 132, nenin 133, nenin 134 dhe nenin
135 té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mij€) leké deri n€ 800.000
(tet€qind mijé€) leké.

35. Cilido person, qé vepron né kundérshtim me nenin 133, pika 2 dhe nenin 137, pika 3,
té kétij ligji, ndéshkohet me gjobé nga 50.000 (pes€dhjeté mij€) leké deri né 400.000
(katérqind mij€) leké.

36. Cilido person, g€ vepron né kundérshtim me nenin 87, pika 2 ose/dhe pika 4 t& kétij
ligji, ndéshkohet me gjobé nga 100.000 (njéqind mijé) leké deri né 800.000 (tetéqind
mijé) leké.

Neni 148
Ankimi

Ankimi pér masat administrative béhet sipas legjislacionit né fuqi pér inspektimin.

Neni 149
Ekzekutimi i gjobave

1. Gjoba e dhéné né zbatim té kétij ligji pérbén titull ekzekutiv pas shterimit t& ankimit
administrativ, sipas pércaktimeve né€ Kodin e Procedurave Administrative. Gjoba paguhet
brenda 10 ditéve kalendarike nga data kur éshté njoftuar kundérvajtési pér vendimin e
dénimit me gjobé qé pérbén titull ekzekutiv. N& rast mosekzekutimi vullnetar, pér
ekzekutimin e gjobés ngarkohet zyra e pérmbarimit sipas rregullave té parashikuara né
Kodin e Procedurave Civile dhe né ligjin pér kundérvajtjet administrative.

2. Gjobat arkétohen né buxhetin e shtetit.

Neni 150
Kallzimi pér veprat penale
Autoriteti kompetent, pér rastet e shkeljeve té kétij ligji, pér té cilat ka t& dhéna se p&rbéjné ose
kané elementg t€ veprés penale, bén kallzimin e shkeljes né fjalés prané organeve pérkatése.
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Seksioni 2

Dispozita kalimtare dhe pérfundimtare

Neni 151
Kérkesat né proces

1.  Kérkesat e vlefshme pér marrjen e autorizimit t& tregtimit pér produktet mjekésore
veterinare té paraqitura sipas kérkesave t€ Ligjit 10465, pérpara datés s€ hyrjes né fuqi
té kétij ligji, pérfundohen sipas kérkesave t& Ligjit 10465.

2. Procedurat e filluara pér pezullimin e autorizimit té tregtimit sipas nenit 104 t& ligjit
10465, pérpara datés s€ hyrjes né€ fuqi té kétij ligji, pérfundohen sipas kérkesave té
Ligjit 10465.

Neni 152
Produktet mjekésore veterinare, autorizimet e tregtimit dhe regjistrimet ekzistuese

1. Autorizimet e tregtimit pér produktet mjekésore veterinare dhe regjistrimet e
produkteve mjekésore veterinare homeopatike t€ 1€shuara ose kryera sipas kérkesave té
ligjit 10465 pérpara datés s€ hyrjes né fuqi té kétij ligji, konsiderohen si t€ léshuara né
pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe si té tilla 1 nénshtrohen dispozitave té kétij ligji.
Kjo dispozité nuk zbatohet pér autorizimin e tregtimit t€ produkteve mjekésore
veterinare antimikrobike qé pérmbajné antimikrobiké té rezervuar vetém pér trajtime
né njeréz né pérputhje me dispozitat zbatuese t€ pérshkruara n€ nenin 37, pika 5 té kétij
ligji.

2. Produkteve mjekésore veterinare té vendosura né treg sipas kérkesave té ligjit 10465,
mund t€ vazhdojné t€ tregtohen deri 3 (tre) vite pas datés s€ hyrjes né fuqi té kétij ligji,
edhe nése nuk pérmbushin kérkesat e kétij ligji.

3. Autorizimet e tregtimit pér produktet mjekésore veterinare t€ léshuara pérpara hyrjes
né fuqi t€ kétij ligji, brenda 3 (tre) viteve nga hyrja né fuqi e tij, 1 nénshtrohen procesit
té verifikimit dhe t€ kodimit t€ autorizimit t€ tregtimit, né pérputhje me dispozitat e
kétij ligji dhe té akteve nénligjore né zbatim té tij.

4. Pas procesit té verifikimit, autoriteti kompetent:

a) léshon autorizimin e tregtimit t€ pérditésuar dhe kodifikuar né pérputhje me
kérkesat e kétij ligji dhe akteve nénligjore n€ zbatim t€ tij; ose

b) shfuqizon certifikatén ekzistuese té tregtimit, at€¢heré ku rezulton se nuk plotésohen
mé kérkesat e pérshkruara n€ nenin 5, pika 1, nenin 6, pikat 1 dhe 2 dhe nenin 35 té
keétij ligji.

5. Ministri me propozim té autoritetit kompetent, pércakton procedurat e verifikimit té
pérshkruara né pikat 3 dhe 4 t€ kétij neni.

Neni 153
Ngritja e regjistrit té té dhénave té farmakovigjilencés dhe
e regjistrit té té¢ dhénave té prodhimit dhe shpérndarjes me shumicé
Autoriteti kompetent, siguron ngritjen dhe funksionimin e regjistrit (online) t€ t&€ dhénave té
farmakovigjilencés dhe t€ regjistrit (online) t€ t€ dhénave té prodhimit dhe shpérndarjes me
shumicég, sipas neneve 62 dhe 75, brenda 3 (tre) viteve nga data e hyrjes né fuqi té kétij ligji.
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Neni 154
Bashképunimi me Agjenciné (EMA) pér té dhénat e produkteve mjekésore veterinare
Autoriteti kompetent mund t’i pércjellé Agjencisé (EMA) né rrugé elektronike informacionet
mbi t€ gjitha produkteve mjekésore veterinare aktualisht t&€ autorizuara né Republikén e
Shqipéris€, duke pérdorur formatin e pérshkruar né nenin 47, pika 3, shkronja a) té kétij ligji.

Neni 155
Ndryshime né legjislacionin né fuqi
1. Ne¢ligjin 10465, dat€ 29.09.2011 “Pér Shérbimin Veterinar né Republikén e Shqipérisé,
1 ndryshuar, neni 134, pika 1.3, shkronja “a”, néndarja “vii” ndryshohet si vijon:
“vepron né€ kundérshtim me nenin 15 t& kétij ligji.”
6.  Neé té gjitha aktet nénligjore t€ nxjerra né zbatim té kreut VII t€ ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, t€ ndryshuar, qé nuk bien ndesh me kété ligj, fjalét "certifikaté tregtimi"
z€vendésohen me fjalét "autorizim tregtimi".

Neni 156
Shfuqizime
1. Né ligjin 10465, dat€ 29.09.2011 “Pér Shérbimin Veterinar né Republikén e
Shqipéris€” shfuqgizohen:
a) né€ nenin 4, pérkufizimet e pikave 3, 4, 7/1, 8, 8/2, 8/3, 8/4, 18, 28, 37, 45, 50/1, 52,
58, 86, 87, 88, 94, 96, 104, 106/3 dhe 121;
b) 1 gjithé Kreu VII i ligjit, nga neni 85 deri né nenin 104;
c¢) neni 125;
¢) n€ nenin 134, pika 1.3, shkronja “a” paragrafi “v”;
2. Shfuqizohen té gjitha aktet nénligjore t€ nxjerra né zbatim té kreut VII té ligjit nr.
10465, dat€ 29.9.2011, t€ ndryshuar, q€ bien ndesh me kété lig;j.

Neni 157
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit ne Fletoren Zyrtare dhe fillon efektet duke filluar nga
data 1 janar 2028.
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ANEKSI I
INFORMACIONE SIPAS KERKESAVE TE NENIT 8, PIKA 1, SHKRONJA A),
TE KETIJ LIGJI

1. Baza ligjore pér kérkesén pér autorizimin e tregtimit.

2. Aplikanti:

2.1. Emrin ose emértimin ligjor si dhe adresén e pérhershme ose vendndodhjen e

regjistrimit t€ biznesit t€ aplikantit.

2.1.  Emrin ose emértimin ligjor si dhe adresén e pérhershme ose vendndodhjen e

regjistrimit t€ biznesit t€ prodhuesit ose importuesit té produktit mjeksor veterinar té

pérfunduar dhe emrin ose emértimin ligjor si dhe adresén e pérhershme ose vendndodhjen

e regjistrimit t€ biznesit t&€ prodhuesit ose importuesit t€ substancés aktive.

2.2.  Emrin dhe adresén e vendeve t¢ fabrikave té pérfshira né€ fazat ¢ ndryshme té

prodhimit, importit, kontrollit dhe I&shimit té loteve.

3. Identifikimi i produktit mjeksor veterinar:

3.1.  Emértimi 1 produktit mjeksor veterinar dhe kodi anatomik, terapeutik dhe kimik

veterinar (kodi ATCvet)

3.2.Substanca aktive dhe nése nevojitet tretési.

3.3.Doza ose né rastin produkteve mjekésore veterinare imunologjike, aktiviteti biologjik,
efikasiteti ose titri.

3.4.Forma farmaceutike.

3.5.Rruga e pérdorimit.

3.6.Llojet e kafshéve ku pérdoret.

4. Informacione mbi prodhimin dhe mbi farmakovigjilencén:

4.1.Prova e njé autorizimi t€ prodhimit ose t€ njé certifikate t€ praktikave té mira té
prodhimit.

4.2 Numrin e referencés s€ dosjes bazé t€ sistemit t€ farmakovigjilencés.

5. Informacione mbi produktin mjekésor veterinar:

5.1.Propozimi 1 pérmbledhjes s€ karakteristikave t€ produktit 1 hartuar sipas kérkesave té
nenit 35.

5.2.Pérshkrimi i paraqitjes s€ produktit mjeksor veterinar pérfundimtar, pérfshiré etiketimin
dhe paketimin.

5.3.Propozimi i tekstit me informacionet q€ jepen né paketimin primar dhe té jashtém, si
dhe né fletén shpjeguese sipas kérkesave t€ pérshkruara nga neni 10 deri tek neni 16 i
keétij ligji.

6. Informacione té tjera:

6.1.Lista e shteteve né té cilat €shté 1€shuar ose térhequr autorizimi i tregtimit pér produktin
mjekésor veterinar.

6.2.Kopjet e té gjitha pérmbledhjeve t€ karakteristikave t€ produktit té€ pérfshira né kushtet
e autorizimit t€ tregtimit t€ léshuara nga shtetet anétare t€ BE-s¢.

6.3.Lista e shteteve né té cilat €shté paraqitur ose refuzuar njé kérkes€ pér autorizimin e
tregtimit.

6.4.Lista e shteteve anétare t€ BE-s€ né t€ cilat produkti mjekésor veterinar éshté hedhur
né treg.

98



6.5.Raportet kritike t&€ ekspertéve mbi cilésing, siguriné dhe efikasitetin e produktit mjeksor
veterinar.
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ANEKSI 11
INFORMACIONE SIPAS KERKESAVE TE NENIT 8, PIKA 1, SHKRONJA A), té
kétij ligji

Pérmbajtja

SEKSIONI I. PARIME TE PERGJITHSHME

I.1. Parime té pérgjithshme

I.2. Kérkesa dhe pérbérja e dosjes

[.2.1. Pjesa 1: pérmbledhja e dosjes

[.2.2. Pjesa 2: dokumentacioni mbi cilésiné (té dhéna fiziko-kimike, biologjike ose
mikrobiologjike)

[.2.3. Pjesa 3: dokumentacioni mbi siguriné (prova té sigurisé dhe studime té mbetjeve)
[.2.4. Pjesa 4: dokumentacioni mbi efikasitetin (studime paraklinike dhe eksperimente
klinike)

[.2.5. Kérkesa té hollésishme pér tipe té ndryshme té produkteve mjekésore veterinare
ose té dosjeve té autorizimit té tregtimit

SEKSIONI II. KERKESA PER PRODUKTET MIJEKESORE VETERINARE TE
NDRYSHME NGA PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE BIOLOGIJIKE

II.1. Pjesa 1: Pérmbledhje e dosjes

II.2. Pjesa 2: Dokumentacioni mbi cilésiné (té dhéna fiziko-kimike, biologjike ose
mikrobiologjike)

II.2A. Pérshkrimi i produktit

II.2A1. Pérbérja cilésore dhe sasiore

I1.2A2. Zhvillimi i produktit

I1.2B. Pérshkrim i metodés sé prodhimit

II.2C. Prodhimi dhe kontrolli i materialeve té pikénisjes

II.2C1. Substanca aktive

II.2C1.1. Substanca aktive té listuara né farmakopeté

II.2C1.2. Substanca aktive té palistuara né asnjé farmakope

I1.2C1.3. Karakteristika fiziko-kimike né gjendje té ndikojné mbi biodisponibilitetin
I1.2C2. Eksipientét

I1.2C3. Paketimi (kontenitorét dhe sistemet e mbylljes sé tyre)

II.2C3.1. Substanca aktive

I1.2C3.2. Produkti pérfundimtar

II.2C4. Substanca me origjiné biologjike

I1.2D. Prova té kontrollit té kryera né fraksione té ndérmjetme té izoluara gjaté procesit
té prodhimit

II.2E. Prova té kontrollit té produktit pérfundimtar

II.2E1. Karakteristika té pérgjithshme té produktit pérfundimtar

II.2E2. Identifikimi dhe pérqéndrimi i substancave aktive

I1.2E3. Identifikimi dhe pérqéndrimi i pérbérésve té eksipientit

II.2E4. Kontrollet mikrobiologjike
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II.2ES. Homogjeniteti né mes loteve

II.2E6. Kontrolle té tjera

II.2F. Provat e stabilitetit

II.2F1. Substancat aktive

II.2F2. Produkti pérfundimtar

II.2G. Informacione té tjera

IL.3. Pjesa 3: Dokumentacioni mbi siguriné (prova té sigurisé dhe studime té mbetjeve)
II.3A. Prova té sigurisé

II.3A1. Identifikimi i sakté i produktit dhe i substancave aktive té tij
II.3A2. Farmakologjia

I1.3A2.1. Farmakodinamika

II.3A2.2. Farmakokinetika

II.3A3. Toksikologjia

II.3A4. Kérkesa té tjera

II.3A4.1. Studime té vecanta

II.3A4.2. Vézhgime mbi njerézit

II.3A4.3. Zhvillimi i rezistencés dhe risku pérkatés né njeréz
II.3AS5. Siguria e pérdoruesit

II.3A6. Vlerésimi i riskut mjedisor

II.3B. Studime té mbetjeve

II.3B1. Identifikimi i produktit

II.3B2. Largimi i mbetjeve (degradimi dhe kinetika i mbetjeve)
II.3B3. Metoda e analizave té mbetjeve

II.4. Pjesa 4: Dokumentacioni mbi efikasitetin (studime paraklinike dhe eksperimente
klinike)

II.4A. Studime paraklinike

II.4A1. Farmakologjia

II.4A1.1. Farmakodinamika

II.4A1.2. Farmakokinetika

II.4A2. Zhvillimi i rezistencés dhe risku pérkatés né kafshé
II.4A3. Pércaktimi dhe konfirmimi i dozés

II.4A4. Toleranca né llojet kafshéve ku pérdoret

I1.4B. Eksperimente klinike

I1.4B1. Parime té pérgjithshme

[I.4B2. Dokumentacioni

I1.4B2.1. Rezultatet e studimeve paraklinike

[1.4B2.2. Rezultatet e eksperimenteve klinike

SEKSIONI III. KERKESA PER PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE BIOLOGJIKE

SEKSIONI Illa. KERKESA PER MEDKAMENTET VETERINARE BIOLOGIIKE TE
NDRYSHME NGA PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE IMUNOLOGIJIKE
[IIa.1. Pjesa 1: Pérmbledhja e dosjes
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[ITa.2. Pjesa 2: Dokumentacioni mbi cilésiné (té dhéna fiziko-kimike, biologjike ose

mikrobiologjike)

[ITa.2A. Pérshkrimi i produktit

[ITa.2A1. Pérbérja cilésore dhe sasiore

[ITa.2A2. Zhvillimi i produktit

[ITa.2A3. Karakterizimi

[ITa.2A3.1. Shpjegimi i strukturés dhe i karakteristikave té tjera
[I1a.2A3.1. Papastértité

[I1a.2B. Pérshkrim i metodés sé prodhimit

IITa.2C. Prodhimi dhe kontrolli i materialeve té pikénisjes
[IT1a.2C1. Materiale té pikénisjes té listuara né farmakopeté
[Ta.2C2. Materiale té pikénisjes té palistuara né asnjé farmakope
[ITa.2C2.1. Materiale té pikénisjes me origjiné biologjike
[ITa.2C2.2. Materiale té pikénisjes me origjiné jobiologjike
[ITa.2D. Prova té kontrollit té kryera gjaté procesit té prodhimit
[ITa.2E. Prova té kontrollit té produktit pérfundimtar

[IIa.2E1. Karakteristika té pérgjithshme té produktit pérfundimtar
[ITa.2E2. Pérshkrimi i metodave dhe validimi i provave té 1éshimit
[IIa.2F. Homogjeniteti né mes loteve

[ITa.2F1. Substanca aktive

[ITa.2F2. Produkti pérfundimtar

[Ta.2G. Provat e stabilitetit

[ITa.2H. Informacione té tjera

[ITa.3. Pjesa 3: Dokumentacioni mbi siguriné (prova té sigurisé dhe studime té mbetjeve)

[ITa.3A. Prova té sigurisé

ITa.3A1. Identifikimi i sakté i produktit dhe i substancave aktive té tij:
[ITa.3A2. Farmakologjia

[ITa.3A2.1. Farmakodinamika

[ITa.3A2.2. Farmakokinetika

[ITa.3A3. Toksikologjia

[ITa.3A3.1. Toksiciteti pér njé pérdorim té vetém

[ITa.3A3.2. Toksiciteti pér pérdorime té pérséritura

[ITa.3A3.3. Toleranca né llojet e kafshéve ku pérdoret

[Ta.3A3.4. Toksiciteti mbi riprodhimin pérfshiré toksicitetin né zhvillim
[ITa.3A3.5. Gjenotoksiciteti

[ITa.3A3.6. Kancerogjenociteti

[ITa.3A3.7. Pérjashtime

[ITa.3A4. Kérkesa té tjera

[ITa.3A4.1. Studime té vecanta

[lla.3A4.2. Vézhgime mbi njerézit

[ITa.3A4.3. Zhvillimi i rezistencés dhe risku pérkatés né njeréz
[ITa.3AS. Siguria e pérdoruesit

[ITa.3A6. Vlerésimi i riskut mjedisor
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IlTa.3A6.1. Vlerésimi i riskut mjedisor i produkteve mjekésore veterinare qé nuk
pérmbajné ose nuk jané té pérbéré nga organizma gjenetikisht té modifikuar

[ITa.3A6.2. Vlerésimi i riskut mjedisor i produkteve mjekésore veterinare qé pérmbajné
ose jané té pérbéré nga organizma gjenetikisht té modifikuar

[ITa.3B. Studime té mbetjeve farmakologjike

[ITa.3B1. Identifikimi i produktit

[ITa.3B2. Largimi i mbetjeve (degradimi dhe kinetika i mbetjeve)

II1a.3B3. Metoda e analizave té mbetjeve farmakologjike

[ITa.4. Pjesa 4: Dokumentacioni mbi efikasitetin (studime paraklinike dhe eksperimente
klinike)

[ITa.4A. Studime paraklinike

[ITa.4A1. Farmakologjia

[ITa.4Al1.1. Farmakodinamika

[ITa.4A1.2. Farmakokinetika

[[Ta.4A2. Zhvillimi i rezistencés dhe risku pérkatés né kafshé

[ITa.4A3. Pércaktimi dhe konfirmimi i dozés

[I1a.4A4. Toleranca né llojet kafshéve ku pérdoret

[ITa.4B. Eksperimente klinike

[IIa.4B1. Parime té pérgjithshme

[ITa.4B2. Dokumentacioni

[ITa.4B2.1. Rezultatet e studimeve paraklinike

[ITa.4B2.2. Rezultatet e eksperimenteve klinike

SEKSIONI IIIb. KERKESA PER PRODUKTET MIJEKESORE VETERINARE
IMUNOLOGIJIKE

IIIb.1. Pjesa 1: Pérmbledhja e dosjes

[lIb.2. Pjesa 2: Dokumentacioni mbi cilésiné (té dhéna fiziko-kimike, biologjike ose
mikrobiologjike)

[IIb.2A. Pérshkrimi i produktit

[IIb.2A1. Pérbérja cilésore dhe sasiore

[lIb.2A2. Zhvillimi i produktit

[IIb.2B. Pérshkrim i metodés sé prodhimit

[Ib.2C. Prodhimi dhe kontrolli i materialeve té pikénisjes

IIIb.2C1. Materiale té pikénisjes té listuara né farmakopeté

[I1b.2C2. Materiale té pikénisjes té palistuara né asnjé farmakope

II1b.2C2.1. Materiale té pikénisjes me origjiné biologjike

[IIb.2C2.2. Materiale té pikénisjes me origjiné jobiologjike

[IIb.2D. Prova té kontrollit té kryera gjaté procesit té prodhimit

IIIb.2E. Prova té kontrollit té produktit pérfundimtar

IIIb.2F. Homogjeniteti né mes loteve

[Ib.2G. Provat e stabilitetit

[IIb.2H. Informacione té tjera

I1Ib.3. Pjesa 3: Dokumentacioni mbi siguriné (prova té sigurisé dhe studime té mbetjeve)
IIIb.3A. Kérkesa té pérgjithshme
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I11b.3B. Studime paraklinike

I11b.3C. Eksperimente klinike

[Ib.3D. Vlerésimi i riskut né mjedis

IIb.3E. Vlerésimi i kérkesés pér produktet mjekésore veterinare qé pérmbajné ose jané
té pérbéré nga organizma gjenetikisht té modifikuar

[IIb.3F. Studime té mbetjeve farmakologjike qé pérfshihen né studimet paraklinike
I11b.4. Pjesa 4: Dokumentacioni mbi efikasitetin (studime paraklinike dhe eksperimente
klinike)

I11b.4A. Kérkesa té pérgjithshme

I11b.4B. Studime paraklinike

[11b.4C. Eksperimente klinike

SEKSIONI IV. KERKESA SPECIFIKE PER AUTORIZIMET E TREGTIMIT
IV.1. Kérkesa pér produkte mjekésore veterinare xhenerike

IV.2. Kérkesa pér produkte mjekésore veterinare hibride

IV.3. Kérkesa pér produkte mjekésore veterinare té kombinuara

IV.4. Kérkesa e mbéshtetur mbi konsensusin e informimit

IV.5. Kérkesa e mbéshtetur mbi té dhénat e literaturés

IV.6. Kérkesa pér tregje té kufizuara

IV.7. Kérkesa né rrethana té jashtézakonshme

SEKSIONI V. KERKESA PER AUTORIZIMIN E TREGTIMIT PER PRODUKTE
MJEKESORE VETERINARE TE VECANTA

V.1. Produkte mjekésore veterinare pér terapité inovative

V.1.1. Kérkesa té pérgjithshme

V.1.2. Kérkesa té cilésisé

V.1.3. Kérkesa té sigurisé

V.1.4. Kérkesa té efikasitetit

V.1.5. Kérkesa specifike pér té dhénat dhe tipet e vecanta té produkteve té terapive
inovative

V.1.5.1. Parimet

V.1.5.2. Produktet mjekésore veterinare pér terapiné gjenike

V.1.5.3. Produktet mjekésore veterinare té mjekésisé rigjeneruese, inxhinierisé sé indeve
dhe terapisé gelizore

V.1.5.4. Produktet mjekésore veterinare té konceptuara specifikisht pér fago-terapiné
V.1.5.5. Produktet mjekésore veterinare é rrjedhin nga nanoteknologjité

V.1.5.6. Produkte té terapisé me ARN antisens dhe té terapisé sé interferencés né ARN
V.2. Dosja bazé e antigjenit té vaksinés

V.3. Dosja e vaksinave me shumé shtame

V.4. Teknologjia e platformés sé vaksinés

V.5. Produktet mjekésore veterinare homeopatike té autorizuara
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SEKSIONI I
PARIME DHE KERKESA TE PERGJITHSHME

I.1. Parime té pérgjithshme

I.1.1. Dokumentacioni qé shoqéron kérkesén pér autorizimin e tregtimit sipas kérkesave té
nenit 8 dhe t€ kérkesave nga neni 18 tek neni 25, t€ kétj ligji, paragiten né pérputhje me kérkesat
e pércaktuara né két€ aneks dhe t€ mbajné parasysh udhézimet e miratuara, ose udhézimet e
publikuara nga Komisioni Europian dhe kérkesave qé i pérkasin formatit elektronik t&
publikuara nga Agjencia (EMA).

I.1.2. N& pérgatitjen e dosjes s€ kérkesés pér autorizimin e tregtimit, aplikanti mban parasysh
edhe nivelin aktual té njohurive mbi produktet mjekésore veterinare dhe udhézimet shkencore
mbi cilésing, siguriné e efikasitetin e produkteve mjekésore veterinare té publikuara nga
Agjencia (EMA).

I.1.3. Pér produktet mjekésore veterinare, t€ gjitha monografité qé i pérkasin Farmakopesé
evropiane, pérfshiré monografité e pérgjithshme dhe kapitujt e pérgjithshém, pérfshihen né
pjesét pérkatése t€ dosjes.

[.1.4. Proceset e prodhimit t&€ substancave aktive dhe produkti pérfundimtar duhet t€ jené né
pérputhje me praktikat e mira t€ prodhimi (PMP).

I.1.5. Kérkesa pérmban t€ gjitha informacionet pérkatése pér g€llimet e vlerésimit té produktit
mjeksor veterinar né fjalé, si kur kéto informacione jané t€ favorshme, ashtu edhe kur nuk jané
té favorshme pér produktin. N& vecanti, kérkesa pérmban té gjitha informacionet rreth
studimeve ose eksperimenteve t€ paplota ose té braktisura pér produktin mjekésor veterinar né
fjalé.

I.1.6. Studimet farmakologjike dhe toksikologjike, studimet e mbetjeve farmakologjike dhe
studimet paraklinike té siguris€ kryhen né pérputhje me Praktikat e Mira t€ Laboratorit (PML).
I.1.7. T€ gjitha eksperimentet n€¢ kafshé kryhen duke mbajtur parasysh parimet e pércaktuara
né€ legjislacionin né fuqi, pavarésisht vendit né t€ cilin kryhen.

[.1.8. Vlerésimi 1 riskut né mjedis g€ lidhet me autorizimin e produkteve mjekésore veterinare
g€ pérmbajné ose jané t&€ pérbéra nga organizma gjenetikisht t€ modifikuar (OGJM), pérfshihet
né dosje si nj¢ dokument mé vete. Informacionet paraqiten n€ pérputhje me kérkesat
elegjilacionit ne fuqi mbi hedhjen ne mjedis te OMGIJ, duke mbajtur parasysh udhézimet e
publikuara nga Komisioni.

I.1.9. Aplikanti, né pjesén 1 t&€ dosjes s€ kérkes€s pér autorizimin e tregtimit, konfirmon qé té
gjitha t€ dhénat e paraqitura dhe qé i1 pérkasin cilésisé, sigurisé dhe efikasitetit t& produktit
mjeksor veterinar, pérfshiré t€ dhénat e disponueshme publikisht nuk i nénshtrohen mbrojtjes
s€ dokumentacionit teknik.

I.2. Kérkesat pér pérmbajtjen e dosjes
Dosja e kérkesé€s pér autorizimin e tregtimit t&€ njé produkti mjekésor veterinar pérmban pjesét

qé€ vijojné:

L.2.1. Pjesa 1: Pérmbledhja e dosjes
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Pjesa 1 pérmbajné informacione administrative sipas kérkesave t& aneksit I, t€ kétij ligji, si
vijon:

a) pjesa 1A:nga pika 1 tek pika 4 dhe nga pika 6.1 tek pika 6.4;

b) pjesa 1B: pika 5;

c) pjesa 1C: pika 6.5.
Pérsa i pérket pjesés 1B, pika 5.1, né zbatim té nenit 35, pika 1, shkronja 1), t€ kétij ligji, njé
kérkes€ g€ propozon klasifikimin e produktit mjeksor veterinar si “jo subjekt i recetés
veterinare” duhet t€ pérfshijé njé shqyrtim kritik t&€ karakteristikave té produktit me géllim qé
té argumentoj€ p&rputhshmériné e produktit mjeksor veterinar me até klasifikim, duke mbajtuar
parasysh siguriné e kafshéve ku pérdoret dhe t€ kafshéve ku nuk pérdoret, t&€ shéndetit publik
dhe sigurisé s€ mjedisit, sikurse pérshkruhet né€ kérkesat e nenit 34, pika 3, nga shkronja a) tek
shkronja g).
(Cdo relacion kritik i ekspertéve hartohet mbéshtetur n€ njohurité shkencore né momentin e
paraqitjes sé€ kérkesés. Ai pérmban njé vlerésim t€ provave dhe eksperimenteve t€ ndryshme té
pérfshira né dosjen pér autorizimin e tregtimit dhe trajton té gjitha aspektet me réndési pér
vlerésimin e cilésisé, siguris€ dhe efikasitetit t€ produktit mjeksor veterinar. N€ relacion jepen
edhe rezultate t€ hollé€sishme t€ provave dhe eksperimenteve té kryera dhe referime té sakta té
literaturés, t€ cilit 1 bashkélidhen kopje t€ referencave bibliografike té literaturés sé cituar.
Relacionet kritike té ekspertéve, mbajné nénshkrimin dhe datén e autorit/€ve dhe shoqgérohen
nga informacionet mbi titujt, formimin dhe eksperiencén profesionale té€ tyre. Né relacion
deklarohet raporti profesional qé ekziston né mes autorit dhe aplikantit té autorizimit té
tregtimit.
Relacionet kritike t€ ekspertéve dhe anekset pérmbajné referime té garta dhe t€ sakta né
informacionet e pérfshira né dokumentacionin teknik.
Nése pjesa 2 paraqitet n€ formatin e njé Dokumenti Teknik t€ Pérbashkét (DTP — né anglisht
me inicialet CTD), pér pérgatitjen e relacionit kritik t€ ekspertit mbi cilésin€, pérdoret
dokumenti “Pérmbledhja e Pérgjithshme e Cilésisé” (QOS).
Pér pjesét 3 dhe 4 relacioni kritik i1 ekspertit pérfshin edhe njé tabelé pérmbledhése té t€ gjitha
dokumenteve tekniké dhe té t€ dhénave pérkatése té paraqitura.

L.2.2. Pjesa 2: dokumentacioni mbi cilésiné (te dhéna fiziko-kimike, biologjike ose
mikrobiologjike)

1) Té dhénat mbi cilésiné farmaceutike (fiziko-kimike, biologjike ose mikrobiologjike) té
substancave aktive dhe t€ produktit mjeksor veterinar pérfundimtar pérfshijné t€ gjitha
informacionet q€ i pérkasin procesit t€ prodhimi, karakterizimit dhe cilésis€, procedurat
dhe kérkesat pér kontrollin e cilésis€, stabilitetit si dhe njé pérshkrim t&€ pérbérjes,
zhvillimit dhe paragqitjes s€ produktit mjeksor veterinar.

2) Té gjitha monografité, pérfshiré monografité specifike, té pérgjithshme dhe kapitujt e
pérgjithshém t& Farmakopes€ evropiane jané t€ zbatueshme. Pér produktet mjekésore
veterinare imunologjike jané té zbatueshme t€ gjitha monografit€, pérfshiré
monografité specifike, monografité e pérgjithshme dhe kapitujt e pérgjithshém té
Farmakopesé evropiane, pérvegse argumentohet ndryshe. N& mungesé t€ njé
monografie t&€ Farmakopesé evropiane mund t€ zbatohet monografia e farmakopesé sé
nj€ shteti anétar t€¢ BE-sé. Até€heré kur njé substancé nuk éshté e pérshkruar as né
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Farmakopené evropiane as né Farmakopené e ndonjé shteti anétar t€ BE-sé, mund té
pranohet referenca né monografiné e farmakopesé sé nj€ shteti tjetér, atéheré kur ajo
€shté e pérshtatshme. Né két€ rast aplikanti dorézon njé kopje t€ monografisé, sé
shoqgéruar nga pérkthimi i saj né gjuhén shqipe, nése nevojitet. Pér t€ kontrolluar né
ményré t€ pérshtatshme cilésiné e substancave, nevojitet t€ paraqiten té dhéna qé
tregojné pérshtatshmériné e monografisé pér kété qéllim.

3) Né rast se pérdoren teste t€ ndryshme nga ato té pérshkruara né farmakope, pérdorimi i
kétyre testeve duhet t€ argumentohet duke dhéné prova, g€ materialet, né€se testohen né
pérputhje me farmakopené, do té€ pé&rmbushin kérkesat e cilésisé s€ monografisé t&
farmakopesé né fjalé.

4) Té gjitha procedurat e testimit pér analizat dhe kontrollin e cilésisé duhet t&€ mbajné
parasysh udhézimet dhe kérkesa e pércaktuara. Nevojitet t& paraqiten rezultatet e
studimeve té validimit. T¢ gjitha procedurat e testimit pérshkruhen me holl€si né
ményré qé té riprodhohen né testet e kontrollit, q¢ kryhen me kérkesé té autoritetit
kompetent pér njé€ vlerésim t& sakté nga ana e kétij t€ fundit. Cdo aparaturé ose pajisje
e vecanté q¢ mund t€ pérdoret pérshkruhet me holl&si, kur €shté e mundur, t€ shogérohet
edhe me paraqitjen skematike. Formula e reagentéve t€ laboratorit t€ jeté e shoqéruar
edhe me pérshkrimin e metodés s€ pérgatitjes, kur &shté e nevojshme. NE rastin e
procedurave té testimit t€ pérshkruara né Farmakopené evropiane ose né Farmakopené
e nj¢ shteti anétar t&€ BE-sé, pérshkrimi mund té zévendésohet me njé referencé té
hollésishme né Farmakopené né fjalé.

5) Nése jané t€ disponueshme, pérdoren materiale té referencés kimike dhe biologjike té
Farmakopesé evropiane. Atéheré kur pérdoren preparate dhe standarte té tjera té
referencés, ato identifikohen dhe pérshkruhen me hollési.

6) Té dhéna mbi cilésiné farmaceutike (fiziko-kimike, biologjike ose mikrobiologjike) té
substancave aktive dhe/ose t€ produktit pérfundimtar mund t€ pérfshihen né dosje né
formatin ¢ Dokumentit Teknik t€ Pé&rbashkét (DTP).

7) Pér produktet mjekésore veterinare biologjike, pérfshiré ato imunologjike, né dosje
pérfshihen informacione mbi tretésit e nevojshém pér pérgatitjen e produktit fundor.
Njé produkt mjekésor veterinare veterinar biologjik konsiderohet si njé produkt unik
edhe nése nevojiten mé shumé se njé treté€s pér té€ prodhuar preparate t€ ndryshme nga
produkti fundor, t€ cilat mund t€ pérdoren né rrugé ose ményra t€ ndryshme. Tretésit
qé jané pjes€ e produkteve mjekésore veterinare biologjike mund t€ paketohen sé
bashku me ampulat e substancave aktive ose vegmas.

8) Testet me kafshé kryhen né ményre qé t€ b&né t€ mundur pérdorimin e njé numri sa
mé t€ vogél kafshésh dhe té shkaktojné sa mé pak dhimbje, vuajtje, friké ose déme té
zgjatura n€ koh€, né€ pérputhje me legjislacionin né fuqi dhe Konventén Evropiane pér
Mbrojtjen e Kafshéve vertebrore t& pérdorura pér eksperimente ose qgéllime té tjera
shkencore. Nése €shté e mundur, pérdoret nj€ test alternativ “in vitro”, at€heré kur kjo
metodé bén t€ mundur z€vend€simin ose uljen e numrit t€ kafshéve qé pérdoren ose té
pakésimit t€ vuajtjeve té tyre.

1.2.3. Pjesa 3: Dokumentacioni mbi siguriné (testet e sigurisé dhe studime té mbetjeve)
1) Dosja e studimeve mbi siguriné pérfshin elementét q€ vijojné:
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2)

a) nj€ pérmbledhje t€ provave q¢€ jané kryer né€ pérputhje me kété€ pjesé, me referime
té hollésishme né literaturén e botuar dhe g€ pé€rmban nj€ diskutim objektiv pér t&
gjitha rezultatet e pérftuara. Cdo lloj prove ose eksperimenti té listuar q€ nuk jepet
né dosje si dhe pérfshirja e njé studimi alternativ duhet t€ deklarohen dhe diskutohen
né dosje;

b) njé€ deklaraté té pérputhjes me Praktikat e Mira Laboratorike (PML) pér studimet
paraklinike té sigurisé, kur éshté e zbatueshme, sé bashku me njé diskutim mbi
kontributin g€ ¢do lloj tjetér studimi, q€ nuk éshté né€ pérputhje n€ PML, mund t&
sjellé né vlerésimin e pérgjithshém t€ riskut si dhe njé argumentim t& statusit té
papérputhshméris€ me PML.

Dosja pérmban:

a) njé listé té t€ gjitha studimeve dhe eksperimente té pérfshira né dosje;

b) nj€ argumentim né rast t&€ mosdhénies n€ dosje t€ nj€ tipi studimi ose eksperimenti;

c) njé shpjegim né rast t€ pérfshirjes sé njé tipi tjetér studimi ose eksperimenti;

d) njé diskutim mbi kontributin g€ ¢do lloj tjetér studimi ose eksperimenti, q¢ nuk
&shté né pérputhje né PML, mund t€ sjell€ n€ vlerésimin e pérgjithshém t& riskut si
dhe njé argumentim t€ statusit t€ papérputhshmérisé¢ me PML.

1.2.4. Pjesa 4: Dokumentacion mbi efikasitetin (studime paraklinike dhe eksperimente
klinike)

1)

2)

3)

4)

Dosja e studimeve mbi efikasitetin pérfshin té gjithé dokumentacioni e provave

paraklinike dhe klinike, té¢ favorshme ose té pafavorshme pér produktin mjekésor

veterinar, q€ t& b&jné t€ mundur njé vlerésim t& pérgjithshém objektiv t€ raportit
pérfitim/risk t€ produktit.

Dosja e studimeve mbi efikasitetin pérfshin elementét q€ vijojné:

a) njé pérmbledhje t€ provave g€ jané kryer né€ pérputhje me kété pjesé€, me referime
té hollésishme né literaturén e botuar dhe qé pérmban nj€ diskutim objektiv pér t&
gjitha rezultatet e pérftuara. Cdo lloj prove ose eksperimenti té listuar q€ nuk jepet
né dosje si dhe pérfshirja e nj€ studimi alternativ duhet té€ deklarohen dhe diskutohen
né dosje;

b) njé deklaraté té pérputhjes me Praktikat e Mira Laboratorike (PML) pér studimet
paraklinike t€ sigurisé€, kur éshté e zbatueshme, sé bashku me njé diskutim mbi
kontributin qé ¢do lloj tjetér studimi, q€ nuk €shté né€ pérputhje né¢ PML, mund té
sjellé né vlerésimin e pérgjithshém t€ riskut si dhe njé argumentim té statusit t&
papérputhshmérisé me PML.

Dosja pérmban:

a) njé listé té té gjitha studimeve dhe eksperimente té pérfshira n€ dosje;

b) njé argumentim né rast t€ mosdhénies né dosje t€ njé tipi studimi ose eksperimenti;

¢) nj€ shpjegim né rast t€ pérfshirjes s€ njé tipi tjetér studimi ose eksperimenti.

Eksperimentet e pérshkruara n€ kété€ pjesé shérbejné pér t€ demonstruar efikasitetin e

produktit mjeksor veterinar. Té gjitha deklaratat e aplikantit mbi vetité, efektet dhe

pérdorimin e produktit duhet t€ vértetohen nga rezultatet e eksperimenteve specifike qé
pérfshihen né kérkesén pér autorizimin e tregtimit.
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5) Te gjitha eksperimentet mbi efikasitetin kryhen sipas njé protokolli t&€ holl€sishém dhe
té miréstudiuar, qé regjistrohet me shkrim para fillimit t€ eksperimentit. Mirégénia e
kafshéve q€ pérdoren né eksperiment i nénshtrohet kontrollit veterinar dhe mbetet né
gendér t& vémendjes si gjaté pérgatitjes s€ protokollit t€ eksperimentit ashtu edhe gjaté
gjithé zhvillimit t€ eksperimentit.

6) Eksperimentet klinike (eksperimente né terren) kryhen né pérputhje me parimet e
pércaktuara nga praktikat e mira klinike, me pérjashtim té rasteve t€ miréargumentuara.

7) Pérpara se té€ fillojé njé eksperiment né terren, nevojitet njé dakortési pérdorimi e
nénshkruar nga pronari i kafshéve g€ 1 nénshtrohen eksperimentit. Pronari i kafshéve,
né€ ményré té vecanté, informohet mbi pasojat e pérfshirjes sé kafshéve né eksperiment
lidhur me eliminimin e kafshéve t€ trajtuara pas pérfundimit t€ eksperimentimit ose
pérftimin e produkteve t€ prodhuara nga kafshét e trajtuara.

I.2.5. Kérkesa té hollésishme pér tipe té ndryshme té produkteve mjekésore veterinare
ose té dosjeve té autorizimit té tregtimit
1) Né seksionet e kétij aneksi pérshkruhen kérkesa té hollésishme pér tipe t€ ndryshme té
produkteve mjekésore veterinare ose tipe specifike t€ dosjeve té autorizimit té tregtimit,
si mé€ poshté vijon:

a) seksioni II pérshkruan kérkesat standarde pér aplikimin pér autorizimin e tregtimit
pér produkte mjekésore veterinare t€ ndryshme nga produktet mjekésore veterinare
biologjike;

b) seksioni III pérshkruan kérkesat standarde pér aplikimin pér autorizimin e tregtimit
pér produktet mjekésore veterinare biologjike:

1) seksioni Illa pérshkruan kérkesat standarde pér aplikimin pér autorizimin e
tregtimit pér produktet mjekésore veterinare biologjike t€ ndryshme nga
produktet mjekésore veterinare imunologjike;

i1) seksioni IIIb pérshkruan kérkesat standarde pér aplikimin pér autorizimin e
tregtimit pér produktet mjekésore veterinare imunologjike;

c) seksioni IV pérshkruan kérkesat pér tipe specifike t€ dosjeve t€ autorizimit té
tregtimit;

d) seksioni V pérshkruan kérkesat pér tipe t€ vecanta t€ produkteve mjekésore
veterinare.

SEKSIONI 11
KERKESA PER PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE TE NDRYSHME NGA
PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE BIOLOGJIKE
Kérkesat e holl€sishme té pérshkruara mé poshté zbatohen pér produktet mjekésore veterinare
té ndryshme nga produktet mjekésore veterinare biologjike, pérveg rasteve kur pércaktohet
ndryshe né seksionin IV.

I1.1. Pjesa 1: Pérmbledhja e dosjes
Shiko seksionin I.
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IL.2. Pjesa 2: Dokumentacioni mbi cilésiné (té dhéna fiziko-kimike, biologjike ose
mikrobiologjike)

IL.2A. Pérshkrimi i produktit

11.2A1. Pérbérja cilésore dhe sasiore

1y

2)

3)

4)

5)

Me pérbérje cilésore té t& gjithé elementéve pérbérés t€ produkt mjekésor veterinareit

kuptohet pércaktimi ose pérshkrimi:

a) 1substancave aktive;

b) 1eksipientéve, pérbérésve té eksipientéve, cilado qofté natyra e tyre dhe cilado qofté
sasia e pérdorur, pérfshiré ngjyruesit, konservuesit, adjuvantet, stabilizantét,
pérforcuesit, emulsifikuesit, korigjuesit e shijes dhe aromatizuesit;

c) 1pérbérésve té tjer€ q¢ mveshin nga jashté produktin mjekésor veterinar, té tilla si
kapsulat, kapsulat xhelatinoze, mjetet intraruminale, qé gélltiten nga kafshét ose u
jepen né njé ményre tjetér;

d) pér ¢do saktésim t€ dobishém rreth paketimit primar, kur éshté me réndési edhe té
paketimit té jashtém dhe nése éshté e nevojshme ményrén e mbylljes sé paketimit,
s€ bashku me hollésité e mjeteve t&€ nevojshme pér pérdorimin ose dhénien e
produktit mjeksor veterinar né fjalé, té cilat furnizohen sé bashku me produktin
mjekésor veterinar.

Né terminologjin€ e zakonshme g€ pérdorur pér t€ pérshkruar pérbérésit e produktit

mjeksor veterinar kuptohet, pa réné ndesh me zbatimin e dispozitave té nenit 8 t& kétij

ligji:

a) pér substancat e listuara né Farmakopené evropiane ose, nése nuk gjenden né kété
té fundit, n€ Farmakopené e njé€ shteti anétar t€ BE-s€, kuptohet emértimi kryesor i
pérdorur né monografin€ pérkatése me referencén né Farmakopené né fjalé;

b) pér substanca té tjera, kuptohet Emértimi 1 Pérbashkét Ndérkombétar (INN) i
rekomanduar nga Organizata Botérore e Shéndetit (OBSH), g€ mund t€ shogérohet
nga njé€ tjetér emértim i pérbashkét ose né mungesé té tij, emértimi i sakté shkencor;

c) pér pérbérésit g€ nuk kané€ njé emértim t€ pérbashkét ndérkombétar ose emértim té
sakté shkencor, pérshkruhet origjina dhe ményra e pérgatitjes, duke dhéné sipas
nevojés ¢cdo hollési tjetér t€ dobishme;

d) substancave ngjyruese u jepet kodi “E”, 1 pércaktuar pér to né€ pérputhje me
legjislacionin pérkatés pér substancat q€¢ mund t€ shtohen né produkt mjekésor
veterinaree pér ngjyrosjen e tyre.

Pér t& pérshkruar pérbérjen sasiore té€ t€ gjitha substancave aktive dhe té gjithé
eksipientéve té produktit mjeksor veterinar, sipas formés farmaceutike té tij, duhet té
saktésohet pesha ose numri i njésive t€ aktivitetit biologjik, pér njési t€ dozes dhe peshé
ose véllim, pér ¢do substancé dhe eksipient.
Njésité e aktivitet biologjik pérdoren pér substancat g€ nuk mund t€ pércaktohen
kimikisht. N€ rastet né€ té cilat éshté pércaktuar njé njési ndérkombétare e aktivitetit
biologjik, perdoret ky 1 fundit. Atéheré kur nuk é&shté pércaktuar asnjé njési
ndérkombétare, nj€sité e aktivitetit biologjik duhet té shprehen né€ ményré té tillé qé té
japin njé informacion té qarté dhe njékuptimésh mbi aktivitetin e substancave, duke
pérdorur, aty ku éshté e mundur, njésit€ e Farmakopesé evropiane.

Pérbérja sasiore plotésohet:
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6)

7)

a) pér preparatet njédozéshe: me peshé ose njési t€ aktivitetit biologjik té secilés
substancé aktive né pérmbajtje té kontenitorit njési, duke mbajtur parasysh nése
nevojitet, vé€llimin e pérdorshém té produktit pas rikonstituimit;

b) pér produktet mjekésore veterinare qé jepen me pika: me peshén ose njésité e
aktivitet biologjik té secilés substance aktive né pérmbajtje t€ njé pike ose numrin
e pikave pér njé mililitér (ml) ose pér nj€ gram té preparatit;

c) pér formén farmaceutike t& produkt mjekésor veterinareit g€ jepet né sasi t€ matur:
me peshén ose njésité e aktivitetit biologjik té secil€s substancé aktive pér sasi t&
matur;

Substancat aktive g€ gjenden né formén e pérbérjeve ose té derivateve pérshkruhen nga
ana sasiore nga pesha e tyre e pérgjithshme, dhe at€heré kur €shté e nevojshme ose me
réndési, nga pesha e njésis€ ose njésive aktive t&€ molekulés.
Pér produktet mjekésore veterinare qé€ pérmbajné njé substancé aktive pér té cilén
kérkohet autorizimi i tregtimit né€ BE pér heré t€ par€, deklarimi i sasisé€ s€ njé substance
aktive qé €shté nj€ kripe ose njé hidrat duhet t&€ shprehet gjithnjé né formén e peshés sé
njésis€ ose t& njésive aktive t€ molekulés. Pér t€ gjitha produktet mjekésore veterinare
té autorizuara mé pas, pérbérja sasiore t€ substancés aktive né fjalé shprehet né té
nj&jtén ményré.

11.2A2. Zhvillimi i produktit

1)

2)

3)

4)
S)

6)

N¢ dosje jepen shpjegime né lidhje me pérzgjedhjen e pérbérjes, pérbérésve, paketimit,
funksionit t& parashikuar té eksipientéve né produktin pérfundimtar dhe ményrés sé
prodhimit, duke pérfshiré edhe nj€ argumentim t€ pérzgjedhjes s€ ményrés dhe hollEsité
e proceseve t€ sterilizimit dhe/ose t&€ procedurave aseptike t€ pérdorura pér produktin
pérfundimtar. Kéto shpjegime shogérohen me t€ dhéna shkencore mbi zhvillimet né
fushén farmaceutike. Cdo mbidozim i mundshém i produkt mjekésor veterinareit duhet
té pérshkruhet dhe t& argumentohet. Karakteristikat mikrobiologjike (pastértia
mikrobiologjike dhe aktiviteti antimikrobik) dhe udhézimet e pérdorimit nevojitet té
vértetohen me prova g€ jané€ t€ pérshtatshme pér pérdorimin e parashikuar t€ produktit
mjeksor veterinar sikurse pércaktohet n€ dosjen e kérkesés pér autorizimin e tregtimit.
Njé studim mbi ndérveprimin né mes produktit pérfundimtar dhe paketimit primar,
pérfshihet n€ dosje né té gjitha rastet kur risku nga ky ndérveprim shihet si 1 mundshém,
veganérisht kur béhet fjal€ pér preparate té injektueshme.

Pérmasat e propozuara t€ paketimit argumentohen né lidhje me rrugén e propozuar té
pérdorimit, dozén dhe llojet e kafshéve ku pérdoret, né veganti pér substancat
antimikrobike (aktive).

Kur produkti pérfundimtar furnizohet me njé mjet pér dozimin e tij, duhet té
demonstrohet saktésia e dozés.

Né rastet kur késhillohet pérdorimi i njé€ testi q€ shogéron produktin pérfundimtar (p.sh.
njé€ test diagnostik), jepen informacionet me réndési pér até test.

Pér produktet mjekésore veterinare t&€ pércaktuara t€ futen né ushqimin pér kafshé,
jepen informacione mbi sasiné qé€ futet né ushqim, ményrén e futjes né ushqimin pér
kafshé, homogjenizimin e produkt mjekésor veterinareit né ushqimin pér kafshé dhe
pér pérshtatshméring e tij me ushqimin pér kafshé.
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I1L.2B. Pérshkrimi i ményrés sé prodhimit

1)

2)

11.2C.
1)

2)
3)

4)

S)

6)

Pérshkrimi 1 ményrés s€ prodhimit, qé shoqéron kérkesén pér autorizimin e tregtimit
sipas kérkesave t€ nenit 8 t€ kétij ligji, hartohet n€ ményre té tille qé t€ japé€ njé
pérmbledhje t€ pérshtatshme mbi llojet e veprimtarive té kryera.

Pér kété qéllim, pérshkrimi pérmban té paktén:

a) formulén e sakté t€ prodhimit pér madhésiné e propozuar t€ loteve tregtare, me té
dhénat sasiore t& t& gjitha substancave té pérdorura. Cdo lloj tjetér substance qé
mund té zhduket gjaté procesit t€ prodhimit nevojitet t€ pérshkruhet. Cdo mbidozim
1 mundshém duhet t€ pérshkruhet (overage);

b) pérshkrimin e fazave t€ ndryshme t€ prodhimit, shogéruar me informacione mbi
kushtet operative t€ procesit dhe nga njé diagramé e procesit t€ prodhimit;

c) né rastin e prodhimit t& pandérpreré, jepen pérshkrime té€ hollé€sishme t€ masave
paraprake t€ marra pér t€ garantuar homogjenitetin e produktit pérfundimtar. Duhet
té€ jepen informacione mbi ményrat e pércaktimit t€ njé loti (p.sh., e shprehur si
periudhé kohore ose si sasi t€ produktit, ose edhe né intervale);

d) njé listé t€ kontrolleve gjaté procesit t& prodhimit, pérfshiré fazén e prodhimit né té
cilin kryhen kontrollet dhe kriteret e pranueshmérisé;

e) studime eksperimentale qé validojné procesin e prodhimit dhe nése nevojitet, edhe
nj€ skemé t€ procesit t€ validimit pér lotet e prodhimit n€ shkall€ industriale;

f) pér produktet sterile, kur pérdoren metoda sterilizimi té ndryshme nga ato té
pérshkruara né farmakope, pé€rshkruhen me hollési proceset e sterilizimit dhe/ose
procedurat aseptike t€ pérdorura.

Prodhimi dhe kontrolli i materialeve té pikénisjes

Pér qéllimet e késaj pike, me “materiale t& pikénisjes” kuptohen substancat aktive,
eksipientét dhe paketimet (paketimi primar duke pérfshiré sistemin e mbylljes sé€ tij dhe
nése nevojitet, paketimi 1 jashtém dhe mjetet e dozimit q€ furnizohen sé€bashku me
produktin mjeké&sor veterinar).

Né dosje pérfshihen specifikime dhe informacione mbi provat qé kryhen pér kontrollin
e cilésisé pér té gjitha lotet e materialeve té pikénisjes.

Provat rutin€ qé kryhen mbi materialet fillestare realizohen me t€ njéjtén ményré qé
éshté pérshkruar né dosje.

Njé certifikaté e pérputhshméris€ e l€shuar nga autoritetet pérkatése t€ BE-s€ pér njé
material t€ pikénisjes, njé substancé aktive ose njé eksipient, né monografiné pérkatése
té Farmakopesé Europiane.

Kur njé certifikaté e pérputhshméris€é merret si referencé, prodhuesi i garanton me
shkrim aplikantit q€ procesi 1 prodhimit nuk &éshté ndryshuar pas 1€shimit t€ asaj
certifikate t€ pérputhshméris€ nga ana e autoriteteve pérkatése t€ BE-sé. N¢ rastin kur
“kutia e aksesit” (box of access) né certifikaté éshté e plot€suar dhe e nénshkruar, kjo
kérkesé konsiderohet e ploté€suar pa patur nevoj€ pér garanci shtesé.

Certifikata e analizave t€ materialeve t€ pikénisjes paraqitet né dosje pér t€ demonstruar
pérputhshmérin€ me specifikimin e pércaktuara.
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I1.2C1. Substanca aktive

1)

2)

3)

4)

T¢€ dhénat e kérkuara duhet t&€ dorézohen né njé nga tre ményrat e pérshkruara né pikat

2, 3 dhe 4, mé poshté.

Dorézohen informacionet qé vijojné:

a) informacione mbi identitetin, strukturén dhe njé listé té vetive fiziko-kimike dhe t&
vetive té tjera me réndési t€ substancés aktive, né vecanti té vetive fiziko-kimike qé
mund t€ ndikojné mbi sigurin€ dhe mbi efikasitetin e substancave aktive. Nése €shté
e nevojshme, pérshkrimi i strukturés molekulare duhet t€ pérfshijé edhe skemén e
sekuencés s€ aminoacideve dhe masén molekulare pérkatése;

b) informacionet qé¢ i pérkasin procesit t€ prodhimit duhet pérfshijné njé pérshkrim t&é
procesit t& prodhimit t€ substancés aktive qé pérfagéson detyrimin e marré nga
aplikanti né lidhje me prodhimin e substancés aktive. T¢ gjitha materialet e
nevojshme pér prodhimin e substancave aktive duhet t& listohen, duke pérshkruar
me saktési fazat e procesit ku pérdoret secila prej tyre. Po ashtu jepen informacione
mbi cilésiné dhe kontrollin e kétyre materialeve. Gjithashtu jepen informacione qé
demonstrojné qé kéto materiale plotésojné standardet qé jané t& pérshtatshme pér
qéllimin e pérdorimit té tyre;

¢) né€informacionet mbi kontrollin e cil€sis€ duhet té pérfshihen provat (duke pérfshiré
edhe kriteret e pranimit) e kryera n€ ¢do fazé kritike, informacione mbi cilésiné dhe
kontrollin e produkteve té ndérmjetme, validimin e procesit dhe/ose studime té
vlerésimit, sipas rastit. Po ashtu kéto informacione pérmbajné, nése nevojitet, edhe
té dhénat e validimit pér metodat analitike qé zbatohen pér substancat aktive;

d) informacionet mbi papastértit€, duhet té tregojné papastértité e parashikueshme
bashké dhe me nivelet dhe natyrén e papastértive t€ gjetura. Kéto informacione
duhet t€ pérmbajné, nése nevojitet, edhe t€ dhéna mbi siguriné e kétyre papastértive.

Dosja bazé (“master file”’) e substancés aktive.
Aplikanti, pér njé substancé aktive jobiologjike, mund t€ sigurojé qé€ informacionet mbi
substancat aktive t€ pérshkruara né pikén 2 mé lart, t’1 pércillen direkt autoritetit
kompetent nga prodhuesi 1 substancés aktive né fjalé né njé dokument t€ emértuar
“Dosja bazé e substancés aktive” (active substance master file). Né kété€ rast, prodhuesi
1 substancés aktive i jep aplikantit t€ gjitha té€ dhénat me rénd€si (pjesa e dosjes bazé té
substancés aktive q€ i ofrohet aplikantit) q€ jané t&€ nevojshme pér aplikantin q€ t€ marré
pérgjegjésité e tij pér produktin mjekésor veterinar né fjalé. Njé kopje e t€ dhénave qé
prodhuesi i substancés aktive 1 jep aplikantit duhet t€ pérfshihet né dosjen e produktit
mjeksor veterinar. Prodhuesi i1 substancés aktive 1 konfirmon me shkrim aplikantit, qé
ai garanton homogjenitetin né mes loteve dhe g€ nuk do t€ b&j€ asnjé ndryshim té
procesit té€ prodhimit ose t€ specifikimeve pa njoftuar aplikantin.

Certifikata e pérputhshméris€ e 1€shuar nga Drejtoria Europiane pér cilésiné e

produkteve mjekésore veterinare dhe kujdesin e shéndetit.

Dubhet t€ pérfshihen né€ dosje certifikata e pérputhshmérisé€ si dhe té dhéna shtesé té

mundshme g€ lidhen me ményrén e dozimit, té cilat nuk pérfshihen né certifikatén e

pérputhshmérisé.
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I11.2C1.1. Substanca aktive té listuara né farmakope

1)

2)

3)

Pérputhshméria e substancave aktive me kérkesat e Farmakopesé Europiane ose né
mungesé t& njé monografie t€ Farmakopesé Europiane, me ato té farmakopesé€ té njé
shteti anétar t&€ BE-sé, konsiderohet q€ pérmbush mjaftueshém kérkesat e nenit 8 t& kétij
ligji. N€ kété rast, pérshkrimi i metodave analitike dhe t€ procedurave zévendésohet, né
cdo seksion pérkatés, nga referenca e duhur né Farmakopené né fjalé.

Autoriteti kompetent, at€heré kur njé element specifik né pérmbajtje té njé monografie
té¢ Farmakopes€ Europiane ose né farmakopené e njé shteti anétar t€ BE-s€ éshté e
pamjaftueshme té garantoje cilésiné e substanc€s, mund t’i kérkojé aplikantit
informacione specifike mé t& pérshtatshme, pérfshiré kriteret e pranimit té papastértive
specifike s€bashku me procedurat e validuara té testimit.

Autoriteti kompetent njofton autoritetin pérgjegjés té farmakopesé né fjalé. Mbajtési i
autorizimit té tregtimit i jep autoritetit pérgjegjés té asaj farmakopeje informacion té
hollésishém mbi pamjaftueshméring e pretenduar dhe zbatimin e elementéve specifiké
shtesé.

I11.2C1.2. Substancat aktive té palistuara né njé farmakope

1))

Pér substancat aktive q€ nuk jané listuar n€ asnjé farmakope, né dosje pérfshihet njé

monografi e veganté, e cila pérmban elementét g€ vijojné:

a) emértimin e pérbérésit, € plotéson kérkesat e pércaktuara né pjesén I1.2A1, pika 2,
qé plotésohet edhe me sinonimet tregtare ose shkencore;

b) pércaktimi i substanc€s, i dhéné né formé t€ ngjashme me até t€ pérdorur né
Farmakopené evropiane, shogérohet me t€ gjitha t€ dhéna shpjeguese t€ nevojshme,
né€ vecanti me ato qé 1 pérkasin strukturés molekulare. Né rastin e substancave qé
pérshkruhen vetém nga metoda e prodhimit t€ tyre, pérshkrimi pérmban hollési té
mjaftueshme qé karakterizojné njé€ substancé, né ményré kontante si né pérbérje
ashtu dhe né efekte;

c) metodat e identifikimit mund t€ pérshkruhen si teknika té plota, sikurse jané zbatuar
pér prodhimin e substancés dhe si teste q€ duhet t€ kryhen sistematikisht/ n€ ményré
ruting;

d) provat e pastértis€ pérshkruhen né funksion té secil€s papastérti t€ parashikueshme,
né vecanti t&€ atyre q¢ mund shkaktojné njé efekt t€ démshém dhe, nése €shté e
nevojshme, té atyre, q¢ duke mbajtur parasysh kombinimin e substancave pér té
cilat €shté paraqitur kérkesa, mund t&€ kené ndikim negativ mbi stabilitetin e produkt
mjekésor veterinareit ose t€ tjetérsojné rezultatet analitike;

e) pérshkruhen provat dhe kriteret e pranimit q€ pérdoren pér té€ kontrolluar parametrat
me réndési t€ produktit pérfundimtar, té tilla si p.sh. steriliteti, si dhe metodat e
validuara, n€se nevojitet;

f) pérsubstancat komplekse me origjin€ bimore ose shtazore, béhet diferencimi i rastit
ku veprimet farmakologjike t& shuméfishta e b&jné t&€ nevojshme njé kontroll kimik,
fizik ose biologjik t& pérbéréseve kryesoré, nga rasti i substancave q€ pérmbajné njé
ose mé shumé grupe dhe principe aktive analoge, pér té cilat mund t€ pranohet njé
metodé€ e pérgjithshme e testimit.
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2)

Kéto t€ dhéna tregojné q€ seria e propozuar e procedurave té testimit Eshté e
mjaftueshme pér kontrollin e cil€sis€ sé substancés aktive qé rrjedh nga njé burimi i
caktuar.

11.2C1.3. Karakteristikat fiziko-kimike né gjendje té prekin biodisponueshmériné
T€ dhénat pér substancat aktive qé do té€ jepen si pjes€ e pérshkrimit t€ pérgjithshém té
substancave aktive, aty ku ato kushtézojné biodisponushmériné e produktit mjeksor veterinar:

a)
b)
©)
d)
¢)

forma kristaline dhe tretshméria;
pérmasat e grimcave;

gjendja e hidratimit;

koeficienti i ndarjes vaj/ujé;
vlerat e pK/ pH.

Pér substancat e pérdorura vet€ém né solucione nuk zbatohen shkronjat a), b) dhe c).

11.2C2. Eksipientét

1))

2)

3)

4)

S)

Pérputhshméria e eksipentéve me kérkesat e Farmakopesé Europiane ose né mungesé
té njé monografie t€ Farmakopesé evropiane, me ato t€ farmakopesé té njé shteti anétar
té BE-sé€, konsiderohet q€ pérmbush mjaftueshém kérkesat e nenit 8 t&€ kétij ligji. N&
két€ rast, pérshkrimi 1 metodave analitike dhe t€ procedurave zévendésohet, né ¢do
seksion pérkatés, nga referenca e duhur né Farmakopené né fjalé. Nése nevojitet, teste
shtes€ pér kontrollin e parametrave, té tilla si pérmasat e grimcave, steriliteti dhe/ose
tret€sit e mbetur mund té plotésojné kérkesat e monografisé né fjalé.

Prania e njé elementi specifik, pér t€ cilin mungon monografia n€ njé farmakope, duhet
té pérfshihet né€ dosje dhe t€ argumentohet. N& ké&t€ rast, zbatohen kérkesat e
pérshkruara né kété aneks, n€ pjesén 11.2C1.2, pika 1, nga shkronja a) deri tek shkronja
e), q¢ 1 pérkasin substancés aktive. Po ashtu paraqiten metodat e propozuara dhe
validimi pérkatés 1 tyre.

N¢é dosje pérfshihet njé deklaraté qé konfirmon se substancat ngjyruese qé€ futen tek
produktet mjekésore veterinare plotésojné kérkesat e legjislacionit pérkatés pér
substancat g€ mund té shtohen né produkt mjekésor veterinaree pér ngjyrosjen e tyre,
me pérjashtim t€ rastit kur kérkesa pér autorizimin e tregtimit paraqitet pér disa
produkte mjekésore veterinare me pérdorim topik, si p.sh. qafore t&€ medikuara dhe
matrikuj né veshé.

N¢é dosje pérfshihet njé deklaraté q€ konfirmon se substancat ngjyruese t€ pérdorura,
plotésojné kriteret e pastértisé té pércaktuar nga legjislacioni pérkatés pér aditivét
ushqimoré (Rregullorja 231/2012).

Pér eksipientét e rinj, q€ pérdoren pér heré t€ paré né€ njé produkt mjekésor veterinare
veterinar ose me njé ményré té re t€ pérdorimit, jepen informacione t€ hollésishme mbi
prodhimin, karakterizimin dhe kontrollet, me referenca né t€ dhénat e sigurisé si klinike
ashtu edhe joklinike. Pér substancat ngjyruese, deklaratat e pérputhshmérisé me
kérkesat e pikave 3 dhe 4 mé lart konsiderohen t& mjaftueshme.
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11.2C3. Paketimi (kontenitori dhe sistemet e mbylljes)
11. 2C3.1. Substancat aktive

1y

2)

3)

N¢é dosje jepen informacione mbi kontenitorin e substancave aktive dhe sistemin e
mbylljes sé tij, duke pérfshiré edhe llojin e secilit material t&€ paketimit primar dhe
karakteristikat pérkatése. Niveli i informacionit t&€ kérkuar pércaktohet nga statusi fizik
(Iéng, 1 ngurté) i substancés aktive.

Kur paraqitet njé€ certifikaté e pérshtatshméris€ pér substancén aktive e cila vjen nga
burimi i propozuar dhe g€ pércakton njé kontenitor dhe sistemin e tij t& mbylljes,
informacionet e holl€sishme mbi kéta té fundit, pér substancén aktive g€ vjen nga ky
burim, mund t€ zévendésohen nga njé referencé né certifikatén e pérputhshmérisé sé
vlefshme.

Kur paragqitet njé dosje bazé e substancés aktive q€ rrjedh nga burimi i propozuar i cili
pércakton nj€ kontenitor dhe sistemet e mbylljes sé€ tij informacionet e hollé€sishme, mbi
kéto té fundit pér substancén aktive g€ rrjedh ky burim, mund té zévendésohet nga njé
reference n€ dosjen bazé t€ substancés aktive.

I1. 2C3.2. Produkti pérfundimtar

1))

2)

3)

Né dosje jepen informacione mbi kontenitorin dhe sistemet e tij t€ mbylljes si dhe pér
¢do mjet té produktit pérfundimtar, pérfshiré identitetin e secilit material t€ paketimit
primar dhe specifikimet e tyre. Niveli i informacionit t& kérkuar pércaktohet nga
ményra e pérdorimit t&€ produktit mjeksor veterinar dhe statusi fizik (1€ng, i ngurté) dhe
ményra e dozimit.

Né dosje, n€ mungesé t€ njé monografie t€ njé farmakopeje, pérshkruhet dhe
argumentohet njé dokument qé pérmban specifikimet e materialit t€ paketimit.

Pér materialet e paketimit q€ pérdoren pér heré té€ paré né njé produkt mjekésor
veterinare veterinar dhe q€ jané né kontakt me produktin, jepen informacione mbi
pérbérjen e tyre, prodhimin dhe siguriné.

11.2C4. Substancat me origjiné biologjike

1)

2)

NE¢ dosje jepen informacione mbi burimin, pérpunimin, karakterizimin dhe kontrollin e
té gjitha materialeve me origjinés biologjike (nga njerézit, kafshét, bimét ose nga
mikrorganizmat) t€ pérdorura né prodhimin e produkteve mjekésore veterinare,
pérfshiré t€ dhéna mbi siguriné nga viruset, n€ pérputhje me udhézimet pérkatése.
Materialet qé vijn€ nga llojet e kafshéve me réndési pér transmetimin e encefalopative
sfungjerore té transmetueshme (TSE), duhet t€ shoqérohen me dokumentacionin qé
provon se ato jané n€ pérputhje me “Udhézimet pér zvogélimin e riskut t& transmetimit
té agjentéve t& encefalopative sfungjerore né kafshé népérmjet produkteve mjekésore
veterinare humane ose produkteve mjekésore veterinare” si dhe me monografiné
pérkatése t€ Farmakopes€ evropiane. Nj€ certifikaté e pérshtatshmérisé e 1€shuar nga
Drejtoria Europiane pér Cilésin€ e Produkteve mjekésore veterinare dhe Kujdesin
Shéndetésor me referencé né monografiné pérkatése t€ Farmakopesé evropiane, mund
té pérdoret pér té treguar pérputhjen me udhézimin e sipérpérmendur.
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IL.2D. Testet e kontrollit té kryera mbi produktin e ndérmjetém té izoluar gjaté procesit té
prodhimi

1)

2)
3)

4)

Pér géllimet e kétij seksioni, me “produkt i ndérmjetém i izoluar” kuptohet njé material
pjesérisht i pérpunuar qé mund t€ ruhet pér njé€ periudhé kohore t€ caktuar dhe q€ duhet
t’i nénshtrohet fazave té€ métejshme t&€ pérpunimit pérpara se té€ béhet njé produkt
pérfundimtar.

Pér secilin produkt té ndérmjet€ém duhet t€ pércaktohet njé specifiké si dhe té
pérshkruhen dhe validohen metodat analitike, nése €shté e nevojshme.

N¢ paketimin primar té produktit t€ ndérmjetém jepen informacione pér té, at€heré kur
ai €shté 1 ndryshém nga produkti pérfundimtar.

Periudha e jetégjatésisé dhe kushtet e ruajtjes pér produktin e ndérmjetém pércaktohen
mbéshtetur mbi t€ dhénat e marra nga studimet e stabilitetit.

1L.2E. Testet e kontrollit té produktit pérfundimtar

1)

2)

3)

4)

I1.2E1.
1)

2)

Pér géllimet e kontrollit t€ produktit pérfundimtar, nj€ lot i njé produkti pérfundimtar
pérfshin té gjitha njésité e njé forme farmaceutike qé rrjedhin nga e njéjta sasi fillestare
e materialit t& pikénisjes dhe q€ jané 1 jané nénshtruar t€ njéjtés seri t€ proceseve té
prodhimit dhe/ose sterilizimit. N& rastin e procesit t& prodhimit t€ pandérpreré,
madhésia e lotit mund shprehen si periudhé kohore ose si sasi e produktit, ose edhe né
intervale.

Testet qé kryhen mbi produktin pérfundimtar listohen né dosje dhe pér specifikimet e
propozuara jepet njé argumentim. Deklarohen testet qé¢ nuk kryhen né ményré
sistematike dhe argumentohet frekuenca e tyre. N& dosje pérshkruhen kriteret e
pranimit pér 1€shimin e produktit pérfundimtar.

Dosja duhet t€ pé€rmbajé informacione lidhur me testet e kontrollit t€ produktit
pérfundimtar n€ momentin e 1€shimit dhe validimin e tyre. Kéto informacione jepen né
pérputhje me kérkesat e pérshkruara mé poshté.

Nése jané pérdorur metoda testimi dhe kritere t€ pranimit t€ ndryshme nga ato té
pérshkruara né monografit€ me réndési dhe né€ kapitujt e pérgjithshém pérkatés té
Farmakopesé Europiane ose né Farmakopené e njé€ shteti anétar t&€ BE-s€, kéto metoda
dhe kritere argumentohen duke ofruar prova qé produkti pérfundimtar ploté€son kérkesat
e cilésisé té asaj farmakopeje dhe pér formén farmaceutike né fjalé, atéheré kur testohet
né€ pérputhje me ato monografi.

Karakteristika té pérgjithshme té produktit pérfundimtar

Né grupin e testeve t€ kryera mbi produktin pérfundimtar pérfshihen detyrimisht disa
kontrolle t€ karakteristikave t€ pérgjithshme t€ produktit. Kéto kontrolle, atéheré kur
€shté e nevojshme, lidhen me pércaktimin e peshés/ véllimit mesatar dhe t€ shmangies
maksimale, testet mekanike dhe fizike, pamjes, karakteristikave fizike t€ tilla si pH ose
pérmasat e grimcave. Pér secilén nga kéto karakteristika, aplikanti pércakton standartet
dhe kriteret e pranimit.

Kushtet e kryerjes s€ testeve, dhe nése nevojitet, t& aparaturave dhe té pajisjeve té
pérdorura si dhe standardet, pérshkruhen me hollési atéheré kur nuk gjenden né
Farmakopené Europiane ose né até t&€ njé shteti anétar t€ BE-s€; né€ t€ njéjtén ményré
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veprohet edhe né rastin kur metodat e pérshkruara nga farmakopeté e sipérpérmendura
nuk jané t€ zbatueshme.

11.2E2. Identifikimi dhe analizimi i substancave aktive

1) Identifikimi dhe analizimi i substancave aktive kryhen ose mbi njé kampion
pérfagésues t€ lotit t& prodhimit ose mbi njé numér té€ njésive t& dozimit t€ analizuara
secila mé vete.

2) Niveli i tolerancés t€ substancés aktive né produktin pérfundimtar nuk mund tejkalojé
+ 5% né€ momentin té€ prodhimit, me pérjashtim té rasteve t€ miréargumentuara,.

3) Né disa raste kur béhet fjalé¢ pér pérzierje veganérisht komplekse, ku analizimi i
substancave aktive qé jané t€ shumta n€ numér ose né sasi shumé t€ vogla, kérkon
testime komplekse dhe té véshtira pér tu kryer pér ¢do lot prodhimi, lejohet qé nj€ ose
mé shumé substanca aktive t€ mos analizohen direkt n€ produktin pérfundimtar, me
kushtin e shprehur qé analizimi i tyre t€ kryhet n€¢ fazat e ndérmjetme t&€ procesit t&
prodhimit. Kjo ményré e thjeshtuar nuk mund té shtrihet edhe pér karakterizimin e
kétyre substancave. Ajo duhet t€ ploté€sohet me njé metodé té vlerésimit sasior, q€ e
lejon autoritetin kompetent té€ béj€ verifikimin e pérputhjes me specifikimet e produkt
mjekésor veterinareit pas hedhjes sé tij né treg.

4) Njé prové biologjike “in vitro” ose “in vivo” &shté e detyrueshme nése metodat fiziko-
kimike nuk japin informacione té pérshtatshme mbi cilésiné e produktit. Njé prové e
tillé, nése éshté e mundur, duhet t€ pérfshijé materialet e referencé€s dhe analizat
statistikore qé bé&jné t€ mundur pérllogaritjen e kufijve t€ besueshmérisé. Kéto prova,
né rastin kur nuk mund té kryhen n€ produktin pérfundimtar, mund t& kryhen né njé
fazé t€ ndérmjetme t€ procesit t€ prodhimit, sa mé afér té jet€ e mundur me fundin e
veté procesit t€ prodhimit.

5) NEé dosje pérshkruhen nivelet maksimale t& pranueshme té€ produkteve t& shpérbérjes
(metabolitet) menjéheré pas prodhimit, ve¢mas dhe né total. Gjithashtu né dosje jepen
arsyet e pérfshirjes ose t& pérjashtimit t€ produkteve té shpérbérjes (degradimit) né
rastet konkrete.

11L.2E3. Identifikimi dhe analizimi i pérbéréseve té eksipientéve

Analizat e identifikimit dhe ato t€ kufirit t€ sipérm dhe t€ posht€ém jané t€ detyrueshme pér ¢do
agjent antimikrobik konservues dhe pér ¢cdo lloj eksipienti qé &shté né gjendje t&€ ndikojé mbi
biodisponueshmériné e substancave aktive, me pérjashtim té rastit kur biodisponueshméria
garantohet nga prova té tjera t&€ pérshtatshme. Jané gjithashtu t& detyrueshme, njé analizé e
identifikimit dhe njé analiz€ e kufirit t€ sipérm pér ¢do lloj antioksidanti dhe pér ¢do lloj
eksipienti g€ €shté né gjendje t€ ndikojé negativisht mbi funksionet fiziologjike; n€ momentin
e léshimit t€ produkt mjekésor veterinareit, antioksidantét 1 nénshtrohen njé€ analize t€ kufirit
té poshtém.

11. 2E4. Kontrollet mikrobiologjike

Né pjesén analitike t&€ dosjes pérfshihen té dhéna té analizave mikrobiologjike, t€ kryera si pér
sterilitetin ashtu edhe pér endotoksinat bakteriale, né t€ gjitha rastet né€ té cilat analizat né fjalé
duhet t€ kryhen sistematikisht pér té verifikuar cilésin€ e produktit.
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11. 2E5. Homogjeniteti né mes loteve

Me qéllim pér t€ garantuar qé cilésia e produktit té jeté homogjene nga njé€ lot tek tjetri dhe pér
té demonstruar pérputhshmérin€ me karakteristikat, jepen t€ dhéna mbi lotet qé tregojné
rezultatet e t€ gjitha analizave té kryera n€ pérgjithési mbi lotet e prodhuara né vendet e
propozuara té prodhimit sipas procesit t€ prodhimit t€ pérshkruar.

11. 2E6. Kontrolle té tjera
Cdo lloj analize tjetér g€ vlerésohet e nevojshme pér t€ konfirmuar cilésiné e produkt mjekésor
veterinareit duhet té kontrollohet.

I1.2F. Prova té stabilitetit
I1.2F1. Substanca aktive

1)

2)

3)

4)

Nevojitet té pércaktohet njé periudhé kohore e pérséritjes sé provave dhe kushtet e
ruajtjes s€ substancave aktive, me pérjashtim t€ rastit kur prodhuesi i produktit
pérfundimtar kryen njé ritestim t€ plot€ t€ substancés aktive, menjéheré pérpara
pérdorimit t€ saj n€ prodhimin t€ produktit pérfundimtar.

T€ dhénat mbi stabilitetin duhet t€ paragiten pér t€ demonstruar se si cilésia e njé
substance aktive ndryshon n€ kohé nén ndikimin e njé serie faktorésh mjedisoré dhe
pér pércaktuar periudhén kohore t&€ pérséritjes sé€ provave dhe pércaktimin e kushteve
té ruajtjes, nése nevojitet. Duhet té paraqiten tipi i studime té kryera t& stabilitetit,
protokollet e pérdorura, procedurat analitike t&€ zbatuara dhe validimi i tyre, s€ bashku
me rezultatet e hollésishme té pérfituara.

NE¢ rastin kur pér substancén aktive qé vjen nga nj€ burim i propozuar ka njé certifikaté
té pérputhshmérisé qé pércakton nj€ periudhé kohore té pérséritjes sé provave dhe té
kushteve t€ ruajtjes, t€ dhénat mbi stabilitetin e substancave aktive qé€ vijné nga ky
burim mund z€vend&sohen me njé referencé né certifikatén e pérputhshmérisé sé
vlefshme.

NE rastin kur paraqitet njé dosje bazé e substancés aktive qé vjen nga burimi 1 propozuar
né té€ cilén jané specifikuar t€ dhéna mbi stabilitetin, informacionet e hollésishme mbi
stabilitetin e substancave aktive q€ vijn€ nga ky burim mund té zévendésohen me njé
referencé n€ dosjes bazé té substancés aktive.

I1.2F2. Produkti pérfundimtar

1)

2)

3)

Jepet njé pérshkrim i studimeve g€ kané béré t€ mundur pércaktimin e periudhés sé
jetégjatésis€é, kushtet e késhilluara t€ ruajtjes dhe karakteristikat né pérfundim té
periudhés sé€ jet€gjatésis€ sé€ propozuar nga aplikanti.

Paraqitet tipi 1 studimeve t€ kryera mbi stabilitetin, protokollet e pérdorura, procedurat
analitike t€ zbatuara dhe validimi 1 tyre, s€ bashku me rezultatet e hollé€sishme té
pérfituara.

Nése njé produkt pérfundimtar rikonstituohet ose hollohet pérpara pérdorimit tek
kafsha, jepen t€ dhéna té€ hollésishme pér periudhén e jetégjatésisé sé propozuar dhe
karakteristikat pér produktin q€ €shté rikonstituuar ose holluar, t& shogéruara me té
dhénat pérkatése t€ stabilitetit.
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4) Né rastin e kontenitoréve shumédozésh, nése nevojitet, jepen t€ dhéna té stabilitetit me
gé€llim argumentimin e periudhés s€ jetégjatésisé t& produktit pas hapjes sé paré€ si dhe
té pércaktohen karakteristikat e produkt mjekésor veterinareit gjaté pérdorimit.

5) Atéheré kur njé produkt pérfundimtar éshté né gjendje té€ jap€ produkte t€ degradimit,
aplikanti i deklaron ato produkte dhe pérshkruan metodat e identifikimit dhe procedurat
e provave q¢€ pérdoren.

6) Atéheré kur té€ dhénat e stabilitetit tregojné qé pérqéndrimi i substancave aktive ulet
gjat€ periudhés sé ruajtjes, n€ pérshkrimin e provave té kontrollit té€ produktit
pérfundimtar pérfshihen, nése nevojitet, edhe analizat kimike dhe nése &shté e
nevojshme, analizat farmako-toksikologjike t& ndryshimit qé€ ka pésuar kjo substancé
dhe karakteristikat dhe/ose pérgéndrimin e produkteve té degradimit.

7) Niveli maksimal i pranueshém pér produktet e degradimit, pér secilin produkt dhe né
total, né€ pérfundim t&€ periudhés s€ jetégjatésis€, pérshkruhet dhe argumentohet.

8) Mbéshtetur né rezultatet e provave té stabilitetit, renditen dhe argumentohen provat dhe
kriteret e tyre té pranueshmérisé, t€ kryera mbi produktin pérfundimtar gjaté gjithé
jetégjatésise sé tij.

9) Pérfundimet duhet té€ pérmbajné rezultatet e analizave qé argumentojné periudhén e
jetégjatésis€é sé€ propozuar dhe nése nevojitet, edhe jetégjatésiné gjat€ pérdorimit né
kushtet e késhilluara té ruajtjes.

10) Pér mé tepér, pér produktet mjekésore veterinare qé pérfshihen né ushqimin pér kafshé,
jepen informacione mbi stabilitetin dhe periudhén e jetégjatésis€é s€ propozuar pas
pérzierjes n€ ushqimin pér kafshé. Gjithashtu jepet njé karakteristiké pér ushqimet e
medikuara té kafshéve té prodhuara duke pérdorur kéto produkte mjekésore veterinare,
né pérputhje me ményrat e késhilluara t€ pérdorimit.

11.2G. Informacione té tjera
N¢é keté pjes€ t€ dosjes mund té€ pérfshihen informacione g€ lidhen me cilésin€ e produktit
mjeksor veterinar, té cilat nuk jan€ pérshkruar né pikat e tjera té késaj pjese.

I1.3 PJESA 3: DOKUMENTACIONI MBI SIGURINE
(prova té sigurisé dhe studime té mbetjeve té substancés aktive)
1) Cdo relacion studimi duhet pérfshijé:

a) njé kopje t€ planit t& studimit (protokolli);

b) njé deklaraté e pérputhshmérisé me praktikat e mira t€ laboratorit, nése kérkohet;

¢) njé pérshkrim t& metodave, t€ aparaturave dhe t&€ materialeve t€ pérdorura;

d) njé pérshkrim dhe njé argumentim té sistemit t€ provave;

e) nj€ pérshkrim t€ rezultateve té pérfituara, t€ shpjeguara me holl€si né ményré qé té
béjé t€ mundur vlerésimin kritik t€ rezultateve, pavarésisht interpretimit t€¢ dhéné
nga autori 1 studimit;

f) njé analize statistikore t€ rezultateve, nése kérkohet;

g) njé diskutim té rezultateve, me komentet e efekteve t€ vérejtura dhe nivelet né té
cilét nuk éshté vérejtur asnjé efekt, si dhe mbi ¢do rezultat tjetér t€ pazakonshém;

h) emrin e laboratorit;

1) emrin e pérgjegjésit t€ studimit;
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2)

j) nénshkrimin dhe datén;
k) vendin dhe periudhén kohore gjaté sé cilés Eshté kryer studimi;
1) shpjegimin e shkurtimeve t€ fjaléve dhe té kodeve, pavarésisht nga fakti nése jané
té pranuara ose jo né€ nivel ndérkombétar;
m) pérshkrimin e procedurave matematike dhe statistikore.
Studimet publikuara mund t€ pranohen né€se pérmbajné€ njé sasi mjaftueshme té t&
dhénave t€ hollésishme qé bé&mné t€ mundur njé vlerésim t€ pavarur. Teknikat
eksperimentale duhet t€ pérshkruhen me hollési g€ t& béjné t&€ mundur riprodhimin e
eksperimenteve dhe eksperimentuesi duhet t€ demonstrojé vlefshmérin€ e tyre.
Pérmbledhjet e studimeve pér té cilat nuk ka né dispozion relacione té hollésishme, nuk
pranohen si dokumentacion i vlefshém. Kur substanca &shté vleré€suar mé paré pér
caktimin e njé kufiri maksimal t€¢ mbetjeve (“MRL”) pér g€llim t& pérmbushjes sé
kérkesave t€ caktuara t& siguris€, mund té€ pérdoret referenca né relacionet publike
evropiane pér vlerésimin e MRL-sé (“EPMAR”). Atéheré kur pérdoret referenca né
EPMAR, nuk éshté nevojshme t& paraqiten studime t& vlerésuara tashmé si pjesé e
vlerésimit t& MRL-s€. Duhet t€ paragiten vetém studime té reja qé€ nuk jané né
dispozicion pér vlerésimin e MRL-s€. Nése rruga e ekspozimit (p.sh., pér pérdoruesin)
nuk &shté identike me até t€ pérdorur né pérputhje me Rregulloren e Komisionit
2018/782, mund t€ jené t€ nevojshme studime té reja.

11.3A. Provat e sigurisé

1)

2)

3)

Dokumentet mbi siguriné duhet té jené té pérshtatshme pér vleré€simin e elementeve qé

vijojné:

a) toksicitetin e mundshém té produktit mjeksor veterinar dhe ¢do lloj tjetér efekti té
rrezikshém ose t€ padéshirueshém né llojet e kafshéve ku pérdoret, g€ mund t&é
ndodhé né kushtet e propozuara té pérdorimit;

b) risqet e mundshme g€ vijné nga ekspozimi i njerézve ndaj produktit mjeksor
veterinar, p.sh. gjaté€ pérdorimit t&€ produkt mjekésor veterinareit tek kafshét;

c) risget e mundshme pér mjedisin g€ vijné nga pérdorimi e produktit mjeksor
veterinar.

NE¢ disa raste, nése mbetje né fjal€ pérfagésohen nga metabolitét e pérbérjes bazé€ mund

té jeté e nevojshme té kryhen prova pér ata metabolité.

Njé eksipient q€ pérdoret pér heré té€ paré né njé produkt mjekésor veterinare veterinar

ose me nj€ rrugé té re administrimi, duhet t€ trajtohet né€ t&€ njéjtén ményré sikundér

veprohet me njé substancé aktive.

11.3A1. Identifikimit i sakté i produktit dhe i substancave aktive té tij

1)
2)
3)
4)

5)
6)

Emértimi 1 Pérbashkét Ndérkombétar (INN);
emri 1 Bashkimit Ndérkombétar t& Kimis€ sé Pastér dhe t€ Aplikuar (IUPAC);
numri CAS (CAS);
klasifikimi terapeutik, farmakologjik dhe kimik (ATC, Anatomical Therapeutic
Chemical classification);
sinonime dhe shkurtime;
formula strukturore;
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7)  formula molekulare;
8) pesha molekulare;
9) shkalla e pastértisé;
10) pérbérja cilésore dhe sasiore e papastértive;
11) pérshkrimi i vetive fizike:

1) pika e shkrirjes,

i) pika e vlimit,

1i1) presioni i avullit,

iv) tretshméria né€ ujé dhe né tretés organiké e shprehur né gr/l, duke treguar

temperaturén,

v) densiteti,

vi) pérthyerja e drités, rrotullimi optik etj.;
12) formulimi i produktit.

11.3A2. Farmakologjia

1) Studimet farmakologjike jané tepér té réndésishme pér sqaruar mekanizmat népérmjet
té cilave produkti mjekésor veterinar prodhon efektet e tij terapeutike, ndaj pér kété
arsye né studimet farmakologjike duhet té€ pérfshihen si llojet e kafshéve té
eksperimentit ashtu edhe llojet e kafshéve ku pérdoret produkti mjekésor veterinar.
Nése nevojitet, mund pérfshihet njé referim pér studimet e paraqgitura né pjesén 4 té
dosjes.

2) Nése njé produkt mjekésor veterinare veterinar prodhon efekte farmakologjike né
mungesé t€ efekteve toksike ose né doza mé t€ vogla se dozat g€ japin efekte toksike,
kéto efekte farmakologjike duhet t&€ merren né€ konsideraté né€ vlerésimin e sigurisé pér
pérdoruesin e produktit mjeksor veterinar.

3) Dokumentet mbi siguriné duhet t€ prodhohen gjithmoné pas mbledhjes sé t& dhénave
mbi provat farmakologjike té€ kryera né kafshét e laboratorit dhe nga té gjitha
informacionet me réndési té pérfituara gjaté studimeve klinike né kafshét e pérdorimit.

11.342.1 Farmakodinamika

Nevojitet t€ jepen informacione mbi mekanizmat e veprimit t€ substancave aktive, si dhe
informacione mbi efektet farmakodinamike parésore dhe dyt€sore, me g€llim g€ t€ b&jné té
mundur t€ kuptohen me miré efektet anésore t€ mundshme né studimet e kryera tek kafshét.
Pjesa 4A e dosjes duhet t& pérmbajé njé pérshkrim t€ hollésishém té vetive farmakodinamike
qé lidhen me efektin terapeutik.

11.3A42.2 Farmakokinetika
Nevojitet t€ jepen t&€ dhéna mbi ecuriné e substancés aktive dhe metabolitéve t€ saj né kafshét
e laboratorit, n€ veganti t€ dhéna q€ 1 pérkasin pérthithjes, shpérndarjes, degradimit dhe
eleminimit (ADME). T€ dhénat duhet té€ shogérohen me rezultatet e raportit dozé/efekt q€ vjen
nga studimet farmakologjike dhe toksikologjike, me qéllim pércaktimin e niveleve té
pérshtatshme té€ ekspozimit.
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11.3A43. Toksikologjia

1)

2)

3)

4)

)

6)

Dokumentet e toksikologjisé duhet t€ jené né pérputhje me udhézimet e botuara nga
Agjencia (EMA) pérsa 1 pérket gasjes sé pérgjithshme té testimit dhe udhézimet pér
studimet té vecanta. N& pérgjithési, studimet e toksicitetit duhet t€ kryhen mbi
substancat aktive dhe jo n€ produktin e formuluar, me pérjashtim té rastit kur kérkohen
né ményré vecanté t&€ veprohet ndryshe.

Studimet n€ kafshé duhet té kryhen mbi raca té caktuara té kafshéve t&€ laboratorit pér
té cilat (mund€sisht) jané té disponueshme t€ dhéna historike.

Toksiciteti i njé doze té vetme.

Studimet mbi toksicitetin e njé doze t€ vetme mund t€ shérbejné pér té parashikuar:

a) efektet e mundshme t€ njé mbidoze akute tek llojet e kafshéve ku pérdoret;

b) efektet e mundshme té pérdorimit aksidental tek njerézit;

¢) dozat g€ mund t€ pérdoren né studimet pér dozat e pérséritura.

Studimet qé kryhen mbi toksicitetin e njé doze té€ vetme duhet té zbulojné efektet
toksike akute t€ substancés si dhe periudhén kohore nevojshme pér shfagjen dhe
kurimin e tyre.

Studimet g€ do t€ zhvillohen duhet t€ pérzgjidhen me géllim qé té japin informacione
mbi sigurin€ e pérdoruesit, p.sh., nése €shté parashikuar q€ pérdoruesi mund té€ jete i
ekspozuar ndaj njé sasie t€ caktuar t€ produktit mjeksor veterinar népérmjet
frymémarrjes ose kontaktit t& 1€kurés, kéto rrugé ekspozimi duhet té studiohen.
Toksiciteti pér dozat e pérséritura.

Provat e toksicitetit pér dozat e pérséritura shérbejné pér té nxjerré n€ pah ndryshimet
fiziologjike dhe/ose patologjike si pasojé e dhénies sé pérséritur t€ substancés aktive
ose t€ kombinimeve t€ substancave aktive né shqyrtim dhe t& pércaktoj€ sesi shfagja e
kétyre ndryshimeve lidhet me dozimin.

Njé studim 1 toksicitetit pér dozat e pérséritura né nj€ lloj kafshe laboratori, si rregull
éshté 1 mjaftueshém. Ky studimi mund t€ zévendésohet nga njé studim 1 kryer tek
kafshét ku do t& pérdoret. Frekuenca dhe rruga e dhénies si dhe kohézgjatja e studimit
duhet té pérzgjidhen duke mbajtur parasysh kushtet e pérdorimit klinik t€ propozuar
dhe/ose té ekspozimit t€ pérdoruesit. Aplikanti duhet t€ argumentojé réndésin€ dhe
kohézgjatjen e studimeve dhe t€ dozave t€ zgjedhura.

Toleranca né llojet e kafshéve té pérdorimit.

N¢é dosje pérfshihet njé pérmbledhje e t€ gjitha shenjave t€ intolerancés, t€ vérejtura
gjaté studimeve t€ kryera né€ llojet e kafshéve t&€ pérdorimit, zakonisht né formulimin
pérfundimtar t& produkt mjekésor veterinareit, né pérputhje me kérkesat t&€ pjesés
I1.4A4 (Toleranca né llojet e kafshéve t€ pérdorimit). Pérshkruhen studimet né fjalg,
dozat né té€ cilat &shté vérejtur intoleranca, llojet dhe racat ku €shté shfaqur intolerancat
né fjal€. Pérshkruhen me hollési t€ gjitha ndryshimet fiziologjike té paparashikuara.
Relacionet e plota t€ kétyre studimeve duhet t& pérfshihen né pjesén 4 t€ dosjes.
Toksiciteti né riprodhim, pérfshiré toksicitetin mbi zhvillimin.

Studimi i1 efekteve mbi riprodhimin.

Pér produktet qé do té pérdoren tek kafshét e riprodhimit duhet t€ paraqiten studime
mbi siguriné e riprodhimit, n€ pérputhje me udhézimet shkencore VICH GL43 té
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7)

8)

9)

10)

Agjencisé (EMA). Nuk parashikohen t& kryhen studime té toksicitetit né€ riprodhim né

kafshét e laboratorit pér vlerésimin e efekteve tek pérdoruesit.

Studimet e toksicitetit mbi zhvillimin.

Pér produktet q€ synohet t€ pérdoren vetém tek kafshét g€ nuk mbaréshtohen pér

riprodhim, nuk kérkohen studime té “toksicitetit mbi zhvillimin” pér t€ vlerésuar efektet

né llojet e kafshéve té pérdorimit,. Pér produktet e tjera nevojitet t€ kryhet njé studim i

“toksicitetit mbi zhvillimin” né t€ paktén njé lloj, g€ mund té jeté njé nga llojet e

kafshéve t& pérdorimit. Nése studimi éshté kryer né llojet kafshéve t€ pérdorimit, né

kété pjesé té dosjes jepet njé pérmbledhje e studimit, ndérsa relacioni i ploté 1 studimit

pérfshihet né pjesén 4 té dosjes.

Pér vlerésimin e sigurisé sé pérdoruesit duhet té kryhen provat standard t€ toksicitetit

mbi zhvillimin, né pérputhje me provat standarde t&€ mbéshtetura né udhézimet e

pércaktuara (pérfshir€ udhézimet VICH GL32 dhe provat OECD) né té gjitha rastet kur

parashikohet qé pérdoruesi t€ ekspozohet mjaftueshém.

Gjenotoksiciteti.

Nevojitet t& kryhen prova né€ t€ mundshém gjenotoksicitetit, me qéllim pércaktimin e

ndryshimeve g€ njé substancé do t€ mund té shkaktonte né€ materialin gjenetik té

qgelizés. Eshté i domosdoshém vlerésimi i cilésive gjenotoksike t& ¢do lloj tjetér

substance t€ destinuar e cila pérfshihet pér heré t€ paré né njé bar veterinar.

Njé grup standard i provave té gjenotoksicitetit duhet t& kryhet pér substancat aktive né

pérputhje me provat standarde té mbéshtetura né udhézimet e pércaktuara (pérfshiré

udhézimet VICH GL23 dhe provat OCSE).

Kancerogjeniciteti.

Vendimi pér kryerjen ose jo t&€ provave t€ kancerogjenocitetit duhet t&€ mbéshtetet né

rezultatet e provave t€ gjenotoksicitetit, mbi raportin strukturé-aktivitet dhe né

pérfundimet e provave té toksicitetit pér dozat e pérséritura q€¢ mund t&€ demonstrojné

ndryshimet e mundshme hiper/neoplazike.

(Cdo vecanti e llojit té kafshéve qé njihet pér mekanizmin e toksicitetit duhet t€ mbahet

parasysh, si dhe ¢do diferencé e degradimit ndérmjet llojeve t& kafshéve té testuara,

llojet kafshéve t&€ pérdorimit dhe njerézve.

Provat e kancerogjenocitetit duhet t€ kryhen sipas provave standard t€ mbéshtetura mbi

udhézimet e pércaktuara (pérfshiré udhézimet VICH GL28 dhe provat OECD).

Pérjashtime.

NEé rastin kur njé produkt mjekésor veterinare veterinar do té pérdoret pér pérdorim

topik, duhet t€ studiohet pérthithja né gjak né llojet kafshéve t€ pérdorimit. Atéheré kur

provohet qé kjo pérthithje né gjak &shté e papérfillshme, provat e toksicitetit pér dozat

e pérséritura, provat e toksicitetit né riprodhim dhe mbi zhvillimin, provat e

kancerogjenocitetit, mund t€ mos kryhen me kusht gé:

a) né kushtet e pércaktuara t€ pérdorimit, éshté e pritshme marrja nga goja e produktit
mjeksor veterinar nga kafshét, ose

b) né kushtet e pércaktuara t€ pérdorimit, &shté i pritshém qé produkti mjekésor
veterinar t€ bjeré né kontakt me gojén e pérdoruesit.
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11.344. Kérkesa té tiera

11.3A4.4.1 Studime té vecanta

Pér grupe t€ veganta substancash ose nése efektet e vérejtura né€ kafshé gjaté studimeve pér
dozat e pérséritura pérfshijné ndryshime q€ nxjerrin né pah, p.sh., imunotoksicitetin,
neurotoksicitetin ose njé mosfunksionim endokrin, jan€ té nevojshme testime shtes€, p.sh.
studime té sensibilizimit ose provat e neurotoksicitetit t€ vonuar. N& varési t€ natyrés sé
produktit, mund jené t€ nevojshme té kryhen studime shtesé€ pér vlerésimin e mekanizmit bazé
té efektit toksik ose t€ potencialit t& efektit irritues.

Pér produktet té cilat mund bien né kontakt me l1€kurén dhe syté duhet té jepen/ pérfshihen
studime t€ kryera pér efektet irrituese dhe sensibilizuese. Kéto studime duhet t€ kryhen me
formulimin pérfundimtar.

Né ideimin té kétyre studimeve dhe vlerésimin e rezultateve, nevojitet t&€ mbahet parasysh
njohurité shkencore mé t& fundit dhe udhézimet e pércaktuara.

11.3A4.4.2. Vézhgime mbi njerézit

Duhet té tregohet nése substancat farmakologjikisht aktive t€ produktit mjeksor veterinar
pérdoren si barna né€ terapi pér njeréz. Nése ato pérdoren, paraqitet njé pérmbledhje e t& gjitha
efekteve vézhguara né njeréz (pérfshiré efektet anésore) dhe shkakun e tyre, me géllim
lehtésimin e vlerésimit t€ sigurisé sé produktit mjeksor veterinar, duke dhéné, nése nevojitet
rezultatet e studimeve té publikuara. Até€heré kur pérbérésit e produktit mjeksor veterinar nuk
pérdoren ose nuk pérdoren mé si barna né terapi pér njeréz, pérshkruhen arsyet e
mospérdorimit, nése jané t€ disponueshme publikisht.

11.3 A.4.3. Zhvillimi i rezistencés dhe riskut pérkatés né njeréz
Kérkesat pér t€¢ dhénat e pérshkruara né€ kété piké kané té béjné me substancat antibakteriale
dhe mund t€ mos jené plotésisht t& zbatueshme pér tipat e tjeré té€ antimikrobikéve (antiviralét,
antimykotikét dhe antiprotozoarét) edhe pse parim mund té zbatohen, nése €shté e nevojshme.
Pér kéto produkte jané t€ nevojshme t€ dhéna mbi mundé€siné e shfagjes s€ baktereve rezistente
ose té faktoréve té€ rezistencés me réndési né shéndetin e njerézve dhe qé lidhen me pérdorimin
e produkteve mjekésore veterinare. Mekanizmi 1 zhvillimit dhe seleksionimit t€ rezistencés
€shté vecanérisht 1 réndésishém. Kur éshté e nevojshme, aplikanti duhet propozojé masa qé
kané si g€llim kufizimin e zhvillimit t€ rezistencés s€ lidhur me pérdorimin e parashikuar té
produktit mjeksor veterinar.
Té dhéna mbi rezistencén, té réndésishme pér pérdorimin klinik té produktit né kafshét e
pérdorimit duhet té trajtohen né pérputhje me pérshkrimet e pjesés I1.4A2. Nése nevojitet,
duhet t€ jepet njé referencé pér té& dhénat e pérshkruara né pjesén 11.4A2.

1) Pér kafshét ushqim-prodhuese, vlerésimi i riskut duhet té pérfshijé:

a) identifikimin e baktereve rezistente ose té faktoréve té rezistencés q€¢ mund té jené
té lidhur me sémundjet e njerézve (baktere zoonotike dhe/ose komensale) dhe qé
jané pérzgjedhur népérmjet pérdorimit t&€ produktit mjeksor veterinar antimikrobik
tek kafshét e pérdorimit (identifikimi i rrezikut);

b) mundésiné e ¢lirimit/ l&shimit t& rrezikut t€ identifikuar nga llojet e kafshéve té
pérdorimit n€ vijim té pérdorimit t& produktit mjeksor veterinar né fjalé;
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2)

3)

¢) mundésin€ e nj€ ekspozimi t€ mévonshém té njeriut ndaj rrezikut t€ identifikuar
népérmjet rrugés ushqimore ose kontaktit t€ drejtpérdrejté dhe pasojat qé rrjedhin
nga ky kontakt (efekte an€sore pér shéndetin), pér shéndetin e njerézve. Pér kété
piké zbatohen udhézimet VICH GL27 dhe udhézimet e BE-sé.

Pér kafshét shoqérimit, shqyrtimi i riskut pér shéndetin e personave ose shéndetin

publik duhet té pérfshijé:

a) identifikimin e baktereve rezistente ose té faktoréve té rezistencés q¢ mund t€ jené
té lidhur me sémundjet e njerézve dhe qé jané pérzgjedhur népérmjet pérdorimit t&
produktit mjeksor veterinar antimikrobik tek kafshét e pérdorimit;

b) njé parashikim té ekspozimit ndaj baktereve zoonotike dhe komensale né llojet e
kafshéve t€ pérdorimit mbéshtetur n€ kushtet e pérdorimit t€ produktit mjeksor
veterinar né fjalé;

c) njé vlerésim pas ekspozimit t& personave ndaj rezistencé€s antimikrobike (AMR)
dhe t€ pasojave né shéndetin e njeriut.

Dubhet té trajtohet rezistenca né mjedis.

11.3A5. Siguria e pérdoruesit

Né kété seksion duhet t€ pérfshihet nj€ vlerésim i efekteve té€ vérejtura nga pjesa I1.3A deri tek
pjesa I11.3A4, duke i lidhur ato me tipin dhe nivelin e ekspozimit t& njeriut ndaj produktit, me
qéllim pérgatitjen e informacioneve paralajméruese té duhura pér pérdoruesin dhe masa t¢ tjera
té menaxhimit t€ riskut.

Siguria e pérdoruesit duhet té trajtohet né pérputhje me udhézimet e Komitetit pér Medikametet
Veterinare (CVMP).

11.3A6. Vlerésimi i riskut mjedisor

1)

2)

3)

Nevojitet t€ kryet nj€ vlerésim 1 riskut mjedisor pér t€ shqyrtuar efektet e mundshme té
démshme g€ pérdorimi i produktit mjeksor veterinar mund shkaktoj€ né mjedis dhe pér
té percaktuar risqet e lidhura me kéto efekte. Vlerésimi duhet gjithashtu té pércaktojé
té gjitha masat paraprake t€ nevojshme pér t€ zvogéluar kété risk.

Ky vlerésim kryhet né dy faza. Faza e paré€ e vlerésimit éshté e detyrueshme té kryhet

né t€ gjitha rastet. Holl€sité e vlerésimit jepen né€ pérputhje me udhézimet e publikuara

nga Agjencia (EMA). Né vlerésim &shté e nevojshme t€ tregohet ekspozimi i

mundshém i mjedisit ndaj produktit dhe niveli i riskut t€ lidhur me kété ekspozim, duke

mbajtur parasysh vecanérisht ¢é€shtjet q€ vijojné:

a) llojet e kafshéve té€ pérdorimit dhe ményra e propozuar e pérdorimit;

b) rruga e pérdorimit dhe vecanérisht sasia e mundshme e produktit qé kalon direkt né
sistemet mjedisore;

c) ekskretimi 1 mundshém né€ mjedis 1 produktit, substancave aktive t€ tij ose i
metabolitéve kryesoré, nga ana e kafshéve t€ trajtuara dhe géndrueshméria né kéto
ekskretime;

d) asgjésimi i produktit mjeksor veterinar t&€ papérdorur ose i mbeturinave té€ tjera.

Né fazén e dyté €shté nevojshme té kryhen studime té vecanta t& métejshme né lidhje

me ecuriné e produktit dhe efekteve té tij né ekosistemet e veganta, né pérputhje me

udhézimet publikuara nga Agjencia (EMA). Pér két€ qéllim nevojitet t€ mbahet
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4)

parasysh niveli 1 ekspozimit té produktit né mjedis si dhe informacionet qé zotérohen
mbi cilésité fizike/kimike, farmakologjike dhe/ose toksikologjike t& substancave né
fjal€, pérfshiré metabolitét n€ rastin e njé€ rrisku t€ pércaktuar, t€ pérfituara gjaté
zhvillimit té provave dhe eksperimenteve té kérkuara nga ky lig;j.

Pér produktet q¢ do t&€ pérdoren né llojet e kafshéve ushqim-prodhuese, substancat
persistente, t€ bioakumulueshme dhe toksike (PBT) ose shumé persistente dhe shumé
té€ bioakumulueshme (vPvB) klasifikohen sipas kritereve t& pérshkruara né aneksin XIII
té Rregullores 1907/2006 té Parlamentit Europian dhe Késhillit (rregullorja REACH)
dhe vlerésohen sipas udhézimeve té publikuara nga Agjencia (EMA) pér vlerésimin e
substancave PBT dhe vPvB né pérmbajtje t€ produkteve mjekésore veterinare.

11.3B. Studimet pér mbetjet e substancave farmakologjikisht aktive

1)

2)

3)

Pér qgéllimet t& késaj pike, zbatohen pérkufizimet e Rregullores 470/2009 t€¢ BE-sé

(pjesa e dyté e kétij ligji).

Studimet pér largimin e mbetjeve nga indet e ngrénshme ose vezét, quméshti dhe mjalti

(dylli 1 bletés, kur €shté nevojshme) q€ vijné nga kafshét e trajtuara synojné qé té

pércaktojné se né cilat kushte dhe né cilén masé€ mbetjet mund t€ géndrojné n€ ushqimet

e prodhuara nga kéto kafshé. Gjithashtu studimet duhet t€ b&né té€ mundur té

pércaktojné nj€ kohé té pritjes.

Né rastin e produkteve mjekésore veterinare pér kafshét ushqim-prodhuese,

dokumentacioni pér mbetjet duhet t€ demonstrojé:

a) né cilén masé€ dhe pérsa kohé mbetjet e produktit mjeksor veterinar ose metabolitéve
té tij géndrojné né€ indet e ngrénshme t& kafshés s€ trajtuar ose né quméshtin, vezét
dhe/ ose mjaltin (dyllin e bletés, kur éshté nevojshme) t€ prodhuara nga ajo kafshé;

b) nése €éshté e mundur t€ pércaktohet njé kohé e arsyeshme e pritjes né€ kushtet
normale t&€ mbaréshtimit, me qéllim parandalimin e ¢do 1loj risku pér shéndetin e
konsumatorit nga ushqimet e prodhuara nga kafshét e trajtuara;

c) qé studimet pér largimin e mbetjeve jan€ kryer me metoda analitike té validuara dhe
japin garancité e nevojshme qé€ t€ dhénat e paraqitura pér mbetjet pérbéjné nj€ bazé
té pershtatshme pér pércaktimin e kohés s€ pritjes.

11.3B1. Identifikimi i produktit
Né dosje pércaktohen produktet mjekésore veterinare té€ pérdorura né prova, duke pérfshiré:

a)
b)

c)

pérbérjen;
rezultatet e provave fizike e kimike (forca dhe pastértia) pér lotet e testuara;
identifikimin e lotit.

I11.3B2. Largimi i mbetjeve (degradimi dhe kinetika e mbetjeve)

1)

Qéllimi 1 kétyre studimeve, t€ cilat masin shpejtésin€ e eliminimit t€ mbetjeve né
kafshét e pérdorimit pas pérdorimit t€ fundit t€ produktit mjeksor veterinar, €shté qé té
béj€ t€ mundur pércaktimin e kohés s€ nevojshme té pritjes, pér t&€ garantuar q€ né
ushqimet e pérftuara nga kafshét e trajtuara nuk gjenden mbetje, t€ cilat mund té
pérbéjné njé rrezik pér konsumatorin.
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2) Pér llojet e kafshéve t€ pérdorimit, duhet té pérshkruhet statusi aktual 1 MRL-sé (kufiri
maksimal 1 lejuar) pér pérbérésit e produktit mjeksor veterinar.

3) Nivelet e mbetjeve té pranishme duhet t€ pércaktohen pas njé numri t&€ mjaftueshém
analizash, pasi kafshét q€ i jan€é nénshtruar provave kané marré dozén e fundit té
produktit mjeksor veterinar. Studimet n€ gjitaré dhe shpendé€ kryhen sipas udhézimeve
VICH GL48 dhe udhézimeve té tjera pérkatése. Studimet mbi mbetjet né mjalté kryhen
sipas udhézimeve VICH GL56 dhe studimet mbi largimin e mbetjeve tek kafshét e ujit
sipas udhézimeve VICH GL57.

4) Shpjegimet pér kohén e propozuar t€ pritjes jepen duke u mbéshtetur né vlerésimin né
fjalé.

11.3B3. Metodat analitike té mbetjeve

Studimet e largimit t€ mbetjeve, metodat analitike dhe validimi pérkatés i tyre kryhen né
pérputhje me udhézimet VICH GL49.

Metodat analitike duhet t€ mbajné parasysh statusin aktual t€ njohurive shkencore dhe
teknikave n€ momentin e paraqitjes sé kérkesés.

11.4. PJESA 4: DOKUMENTACIONI MBI EFIKASITETIN (studimet paraklinike dhe
provat klinike)

11.4A. Studimet paraklinike

Studimet paraklinike kané pér qéllim studimin e sigurisé dhe efikasitetin e produktit pér kafshét
e pérdorimit dhe shérbejné pér pércaktuar aktivitetin farmakologjik, vetité farmakokinetike,
dozén dhe intervalet e pérdorimit, rezistencén (nése ka) dhe tolerancén e produktit pér kafshét
e pérdorimit.

11.4A1. Farmakologjia
11.44.1.1. Farmakodinamika

1) Pérshkruhen efektet farmakodinamike t€ substancave aktive t& pérfshira né produktin
mjekésor veterinar.

2) Pérshkruhen né ményré té€ qart€ ményra e veprimit dhe efektet farmakologjike mbi té
cilat mbéshtetet pérdorimi i késhilluar n€ praktiké, duke pérfshiré edhe efektet anésore
(nése ka). Né pérgjithési studiohen efektet mbi funksionet kryesore té trupit. Rezultatet
duhet té€ shprehen né terma sasiore (p.sh., duke pérdorur diagramet dozé-efekt dhe/ose
diagramet kohé-efekt) dhe kur €sht€ e mundur, duke e krahasuar me njé substancé
aktiviteti 1 t€ cilés njihet miré (né€se aktiviteti 1 deklaruar €éshté mé 1 lart€ se ai i
substancés aktiviteti 1 t& cilés €sht€ 1 njohur, kjo diferencé duhet té tregohet duke
pérfshiré edhe faktin se sa éshté e réndésishme nga ana statistikore).

3) Cdo lloj tjetér efekti 1 karakteristikave t€ tjera t€ produktit (p.sh., rruga e pérdorimit ose
formulimi) mbi aktivitetin farmakologjik t€ substancés aktive duhet té shqyrtohet.

4) Teknikat eksperimentale, at€éheré kur nuk ekzistojné procedura standarde, duhet té
pérshkruhen me hollési pér t€ garantuar riprodhimin e tyre dhe pér t&€ béré t€ mundur
pércaktimin e vlefshmérisé€ s€ tyre. Rezultatet eksperimentale paraqiten né ményré té
qarté si dhe shogérohen me pérfundimet e krahasimeve statistikore, nése ka.
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5)

Shqyrtohen edhe ndryshimet sasiore t€ mundshme té efekte g€ vijné nga dozat e
pérséritura t€ substancés, me pérjashtim té rastit kur mungesa e kétyre studimeve éshté
€ miréargumentuar.

11.4A.1.2. Farmakokinetika

1y

2)

3)

4)

11.4A2.
1)

Né kuadér té vlerésimit té sigurisé dhe efikasitetit t&€ produktit mjeksor veterinar tek
llojet kafshéve té pérdorimit, kérkohen té€ dhéna farmakokinetike mbi substancat aktive,
vecanérisht kur béhet fjalé€ pér nj€ substancé té re ose njé formulim té ri.

Objektivat e studimeve farmakokinetike né€ llojet kafshéve té pérdorimit mund ndahen

né katér fusha kryesore:

a) pérshkrimi 1 karakteristikave farmakokinetike bézé (pérkatésisht pérthithja,
shpérndarja, degradimi dhe ekskretimi) t€ substancave aktive n€ pérbérje;

b) pérdorimi 1 kétyre karakteristikave farmakokinetike bazé pér t€ studiuar
marrédhéniet ndérmjet dozimit dhe pérdorimit, pérqéndrimit né plazmé dhe né inde
gjaté gjithé kohés, si dhe efekteve farmakologjike, terapeutike ose toksike;

c) nése nevojitet, krahasimi 1 parametrave farmakokinetiké ndérmjet llojeve té
ndryshme té kafshéve t€ pérdorimit dhe studimi i diferencave t€ mundshme té
lidhura me llojin g€ kané njé ndikim mbi siguriné dhe efikasitetin e produktit
mjeksor veterinar tek kafshét e pérdorimit;

d) nése nevojitet, krahasimi i biodisponueshmérisé né mbéshtetje té bashkimit t&
informacioneve mbi sigurin€ dhe mbi efikasitetin ndérmjet produkteve té
ndryshme, formave farmaceutike, dozave ose rrugéve t€ pérdorimit, ose krahasimi
i ndikimit n€ ndryshimeve né prodhim ose né pérbérje.

Tek llojet kafshéve t€ pérdorimit, n€ parim, studimet farmakokinetike jané té
nevojshme pér t€ plotésuar studimet farmakodinamike dhe pér t€ pércaktuar doza té
sigurta dhe efikase (rrugén dhe vendin e pérdorimit, dozén, intervalin e pérdorimit dhe
ményrén e pérdorimit, numrin e pérdorimeve, etj.). Mund té€ nevojiten studime
farmakokinetike plotésuese pér t€ pércaktuar dozimin né funksion té disa vegorive té
popullatés sé kafshéve.

Atéheré kur studimet farmakokinetike jan€ paraqitur n€ pjesén 3 t€ dosjes, duhet té

béhet referencé né kéto studime. Pér kombinimet fikse shiko seksionin IV.

Zhvillimi i rezistencés dhe risku pérkatés né kafshé

Pér ato produkte mjekésore veterinare q€ zhvillojné rezistencé (p.sh., antimikrobiké,
antiparazitar€), jepen informacione mbi rezistencén aktuale (nése ka) dhe mbi shfagjen
e mundshme té njé rezistence me réndési klinike pér pérshkrimin e deklaruar pér llojet
e kafshéve t€ pérdorimit. Aty ku €sht€ e mundur, duhet t€ jepen informacione mbi
mekanizmin ose mekanizmat e rezistenc€s, mbi bazén gjenetike molekulare té
rezistenc€s dhe nivelin e trasmetimit t€ faktoréve pércaktues t€ rezistencés. Nése
nevojitet, duhet t€ jepen informacione mbi bashké-rezistencén dhe mbi rezistencén e
kryqézuar. Aplikanti duhet t& propozojé masa q€ synojné té kufizojné zhvillimin e
rezistencés pér pérdorimin e parashikuar t€ produktit mjeksor veterinar tek kafshét me
réndési klinike.
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2) Rezistenca qé mund té pérbé€;jé risk pér njerézit trajtohet n€ pérputhje me pjesén 11.3A4,

pika 3. Nése nevojitet, béhet referencé e kryqézuar me t€ dhénat e pérshkruara n€ pjesén
I1.3A4, pika 3.

11.4A3. Pércaktimi dhe konfirmimi i dozés

Dubhet té jepen t€ dhéna t€ sakta pér té argumentuar dozén e propozuar, intervalin ndérmjet
dozave, kohézgjatjen e trajtimit dhe intervalin e pérséritjes s€ mundshme té trajtimit.

Pér studimet e kryera né kushte praktike, informacionet me vleré€ jepen né€ formén e pérshkruar
né pjesén 11.4B, me pérjashtim té rastit kur mungesa e tyre €shté e miréargumentuar.

11.444. Toleranca né llojet kafshéve té pérdorimit

Toleranca lokale dhe sistemike e produktit mjeksor veterinar né llojet kafshéve t€ pérdorimit
duhet t€ studiohet. QE&llimi i studimeve mbi siguriné tek kafshét e pérdorimit €shté pércaktimi
i shenjave té intolerancés dhe vendosja e njé kufiri t€ pérshtatshém té sigurisé duke pérdorur
rrugét e késhilluara té pérdorimit. Kjo €shté e mundur duke rritur dozén dhe/ose kohézgjatjen
e trajtimit. Relacionet e kétyre studimeve duhet t€ pérmbajné hollésité e t&€ gjitha efekteve
farmakologjike t€ parashikuara dhe té gjitha efekteve anésore. Studimet mbi siguriné né€ kafshét
e pérdorimit kryhen né pérputhje me udhézimet ndérkombétare t€ Bashképunimit
Ndérkombétar pér Harmonizimin e Kérkesave Teknike pér Regjistrimin e Produkteve
mjekésore veterinare (VICH) (International Cooperation on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products) dhe me udhézimet
pérkatése t€ publikuara nga Agjencia (EMA). Studime té tjera paraklinike, duke pérfshiré edhe
studimet e pjesés 3 dhe eksperimentet klinike, s¢ bashku me informacionet pérkatése nga
literatura e publikuar, mund t€ japin informacione mbi siguriné né llojet e kafshéve t&
pérdorimit. Kétu duhet t€ pérfshihen edhe studimet e toksicitetit né zhvillim té kryera né llojet
e kafshéve té pérdorimit, ndérsa njé pérmbledhje e tyre duhet t€ jepet n€ pjesén 3 té dosjes.

11.4B. Eksperimentet klinike

11.4B1. Parime té pérgjithshme

1) Eksperimentet klinike duhet t€ konceptohen, kryhen dhe raportohen duke mbajtur
parasysh udhézimet ndérkombétare t€ VICH mbi praktikat e mira klinike dhe
udhézimet pérkatése t€ publikuara nga Agjencia (EMA). T€ dhénat e marra nga
eksperimentet klinike t€ kryera jashté Bashkimit Evropian mund té€ merren né
konsideraté pér vlerésimin e njé kérkesé pér autorizimin e tregtimit vetém nése té
dhénat jané mjaftueshmérisht pérfagésuese pér situatén né Bashkimin Evropian.

2) Té dhénat eksperimentale, si dhe ato t€ eksperimenteve eksploruese/pilot, ose rezultatet
e kérkimeve joeksperimentale duhet t€ konfirmohen nga eksperimentet klinike, pérvec
nése justifikohet ndryshe.

3) Qéllimi 1 eksperimenteve klinike éshté t€ shqyrtojné, né kushtet e zhvillimit praktik,
siguriné dhe efikasitetin e njé produkti mjekésor veterinar tek kafshét e pérdorimit, né
kushte normale t€ mbaréshtimit dhe/ose n€ kuadrin e praktikave t€ mira veterinare. Ato
duhet t& demonstrojné efektet e produktit mjeksor veterinar pas pérdorimit tek llojeve
té kafshéve té pérdorimit t€ parashikuara, duke pérdorur dozén dhe rrugén ose rrugét e
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4)

5)

6)

7)

propozuara t&é pérdorimit. Ngritja e eksperimenteve duhet t€ synojé konfirmimin e
késhillave t€ pérdorimit dhe t€ mbajé parasysh kundér-pérdorimet ¢ mundshme sipas
llojit, moshés, racés dhe seksit t& kafshés, udhézimet e pérdorimit t€ produktit mjeksor
veterinar si dhe reaksionet e mundshme anésore.

Te gjitha eksperimentet klinike veterinare duhet té realizohen né pérputhje me njé
protokoll t& holl€sishém eksperimentimi.

Pér formulat q€ do té pérdoren né eksperimentet klinike veterinare, né etiketé duhet té
shkruhet dukshém dhe né ményré qé¢ nuk mund té fshihet togfjaléshi “vetém pér
eksperimente klinike veterinare”.

Eksperimentet klinike duhet t€ kryhen duke pérdorur kafshét e kontrollit (eksperimente
klinike té kontrolluara), pérve¢ nése justifikohet ndryshe. Rezultatet mbi efikasitetin, t&
pérfituara duke pérdorur produktin e ri duhet t€ krahasohen me rezultatet e pérfituara
né ato lloje t& kafshéve t&é pérdorimit qé kané marré njé produkt mjekésor veterinare
veterinar t€ autorizuar né Bashkimin Evropian q€ ka demonstruar njé nivel efikasiteti
té pranueshém dhe éshté miratuar pér pérdorimet e propozuara né té njéjtat lloje
kafshésh t€ pérdorimit, ose njé placebo (substancé kimike pa efekte farmakologjike)
ose asnjé trajtim. T€ gjitha rezultatet e pérfituara duhet t€ pérshkruhen, si pozitive ashtu
edhe ato negative,.

Né konceptimin e protokollit t€ eksperimentit, né analizimin dhe vlerésimin e
eksperimenteve klinike pérdoren parimet statistikore t€ pércaktuara né€ pérputhje me
udhézimet pérkatése t€ publikuara nga Agjencia (EMA), pérve¢ nése justifikohet
ndryshe.

11.4B2. Dokumentacioni

11.4B2.1. Rezultatet e studimeve paraklinike

1)

2)

Sa heré qé té jeté e mundur, duhet t€ jepen informacione mbi rezultatet e:

a) provave g€ demonstrojné aktivitetin farmakologjik, pérfshiré provat qé
demonstrojné mekanizmat farmakodinamike mbi té cilat mbéshtetet efekti
terapeutik dhe provat g€ demonstrojné profilin kryesor farmakokinetik;

b) provave dhe studimeve mbi rezistencén, nése nevojiten;

c) provave g€ demonstrojné siguring€ tek kafshét e pérdorimit;

d) provave pér pércaktojné dhe konfirmojné dozén (pérfshiré intervalin ndérmjet
dozave, kohézgjatjen e trajtimit dhe intervalin e mundshém t& pérséritjes sé
trajtimit).

Nése gjaté zhvillimit t€ provave arrihen rezultate t€ paparashikuara, ato duhet té

pérshkruhen né€ ményré t€ hollésishme. Mungesa e secilés prej kétyre t€ dhénave duhet

t¢ argumentohet. T¢ gjitha relacionet e studimeve paraklinike duhet pérfshijné
elementet q€ vijojné:

a) nj€ pérmbledhje;

b) njé protokoll t€ studimit;

c) njé pérshkrim té hollésishém té€ objektivave, t€ konceptimit dhe zhvillimit té
studimeve pérfshiré metodat e ndjekura, aparaturat dhe materialet e pérdorura, té
dhéna g€ 1 pérkasin llojit, moshés, peshés, seksit, numrit, racés ose linjés sé&
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kafshéve, identifikimin e kafshéve, dozé€s, rrugés dhe skemés sé pérdorimit t&
produkt mjekésor veterinareit;

d) njé€ analiz€ statistikore t€ rezultateve, nése nevojitet;

e) njé diskutim objektiv t€ rezultateve t&€ pérfituara q€¢ con né€ njé pérfundim mbi
efikasitetin dhe sigurin€ e produktit mjeksor veterinar pér kafshét e pérdorimit.

11.4B2.2. Rezultatet e eksperimenteve klinike

Secili eksperimentues jep té gjitha t€ gjitha informacionet mbi kartelat klinike individuale pér
trajtimet individuale dhe ato né€ grup pér trajtimet né grup.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit merr t€ gjitha masat e nevojshme pér t€ garantuar qé
dokumentet origjinale mbi té cilét jan€ mbéshtetur t€ dhénat e dorézuara t€ ruhen pér njé
periudhé kohore prej t&€ paktén pesé€ vitesh pas pérfundimit té autorizimit t€ produktit mjeksor
veterinar.

Pérfundimet e ¢do eksperimenti klinik pérmblidhen né njé dokument qé pérfshin t€ gjitha
eksperimentet dhe rezultatet e tyre, duke pérshkruar n€ vecanti sa vijon:

a) numrin e kafshéve té kontrollit dhe kafshéve té testuara, t€ trajtuara individualisht ose
né grup, t€ ndara pér llojin, racén ose linjén e kafshéve, moshén dhe seksin;

b) numrin e kafshéve t€ té€rhequra pérpara pérfundimit t€ eksperimentit si dhe arsyet e
térheqjes;

c) pér kafshét e kontrollit sakté€sohet nése:

1) nuk ijané nénshtruar asnjé trajtimi,

i1) kané marré njé placebo, ose

iil) kané marré njé produkt mjekésor veterinare veterinar tjetér t€ autorizuar né
Bashkimin Evropian q€ ka demonstruar njé nivel t€ pranueshém té efikasitetit dhe
&shté miratuar pér pérdorimet e propozuara né t€ njéjtat lloje kafshésh té pérdorimit,
ose

iv) kané marré t€ nj&jtén substancé aktive né shqyrtim né njé formulim tjetér ose
népérmjet nj€ rruge tjetér pérdorimi;

d) shpeshtésia e reaksioneve anésore té€ vérejtura;

e) ndikimin e vérejtur né rendimentin e kafshéve, nése nevojitet;

f) té dhéna nése kafshét e testimit, t€ cilat mund t€ jen€ né risk t€ shtuar pér shkak té
moshés, ményrés s€ mbaréshtimit ose t€ ushqyerjes sé tyre, qéllimit t€ mbajtjes s€ tyre,
ose mbi kafshét gjendja fiziologjike ose patologjike e t€ cilave kérkon vémendje té
veecante;

g) njé vlerésim statistikor té rezultateve.

Drejtuesi kryesor 1 eksperimentit duhet t€ nxjerré pérfundime té€ pérgjithshme mbi efikasitetin
dhe sigurin€ e produktit mjeksor veterinar pér kafshét e pérdorimit n€ kushtet e propozuara té
pérdorimit dhe pér ¢do informacion g¢€ lidhet me pérdorimin dhe kundér-pérdorimet, me dozén
dhe kohézgjatjen mesatare t€ trajtimit dhe né€se nevojitet, edhe pér ndérveprimin e vérejtur me
produkt mjekésor veterinaree té tjera veterinare ose aditivét e ushqimeve pér kafshé, si dhe pér
masat e vecanta paraprake qé merren gjaté trajtimit dhe shenjat klinike né rast t€ mbidozimit.
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SEKSIONI IT1
KERKESA PER PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE BIOLOGJIKE
Pa réné ndesh me kérkesat specifike t€ pércaktuara né legjislacionin veterinar né€ fuqi dhe até
té Bashkimit Evropian pér kontrollin dhe ¢rrénjosjen e sémundjeve infektive té caktuara té
kafshéve, kérkesat g€ vijojné zbatohen pér produktet mjekésore veterinare biologjike, me
pérjashtim t€ rastit kur produktet do t€ pérdoren né disa lloje kafshésh ose pér pérdorime t&
vecanta sipas kérkesave té seksioneve IV dhe V dhe né udhézimet pérkatése.

SEKSIONI Illa
KERKESA PER PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE BIOLOGJIKE TE
NDRYSHME NGA PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE IMUNOLOGJIKE

Kérkesat e pérshkruara né vijim zbatohen pér produktet mjekésore veterinare biologjike t&
pérshkruara né nenin 4, pika 6, t€ kétij ligji, me pérjashtim té produkteve t& pérshkruar né
nenin 4, pika 5, t€ kétij ligji, ose kur pércaktohet ndryshe né kérkesat e seksionit IV té aneksit
té kétij ligji.

Lidhur me pérputhshmériné me kérkesat e pércaktuara né kété seksion lejohet njé faré
fleksibiliteti, vetém se ¢do pérjashtim nga kérkesat e kétij aneksi duhet té jeté 1 argumentuar
shkencérisht dhe 1 mbéshtetur mbi cilésité e vecanta t& produktit biologjik. Pér substanca té
vecanta, pérveg kérkesave t€ listuara né kété seksion mund té kérkohen edhe t€ dhéna mbi
sigurin€, né varési t€ natyrés sé¢ produktit.

IHla.1. Pjesa 1: Pérmbledhja e dosjes
Shiko seksionin I.

Illa.2. Pjesa 2: Dokumentacioni mbi cilésiné (té dhéna fiziko-kimike, biologjike ose
mikrobiologjike)

Il1a.2A. Pérshkrimi i produktit

IlTa.2A1. Pérbérja cilésore e sasiore
1) Pérshkruhet pérbérja cilésore dhe sasiore e produktit mjeksor veterinar biologjik. Ky
seksion pérmban informacione qé lidhen me:

a) substancén/at aktive;

b) pérbérésit e eksipientéve, cilado qofté natyra e tyre dhe cilado qofté sasia e pérdorur,
pérfshiré adjuvantét, konservantét, stabilizuesit, substancat qé b&mné t€ mundur
trashjen, emulsionatet, substancat ngjyruese, korrigjuesit e shijes, aromatizuesit,
shénjuesit, etj.;

c) pérbérjen, domethéné listén e t& gjithé pérbérésve né pérqgéndrimin e doze€s s€ tyre
dhe sasiné e tyre pér njési doze (duke pérfshiré ¢cdo mbidozé t€ mundshme),
funksionin e pérbérésve dhe njé referencé pér standardet e cilésisé té tyre (p.sh.,
monografi t&€ njé farmakopeje ose specifikime té prodhuesit);

d) tretésit shoqérues qé pérdoren pér rikonstituimin;
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2)

3)

4)

e) tipin e kontenitoréve dhe ményrén e mbylljes té pérdorur pér formén e produkt
mjekésor veterinareit dhe pér ¢do treté€s shoqérues t&€ mundshém té rikonstituimit
dhe pajisjeve pérkatése, nése nevojitet. Nése pajisja pér rikonstituimin nuk
furnizohet s€ bashku me produktin mjekésor veterinar biologjik, nevojitet t€ jepen
informacione pér té.

Pér t& pérshkruar pérbérjen sasiore t& t€ gjitha substancave aktive dhe t& gjithé

eksipientéve té produktit mjeksor veterinar, né€ varési t€ formés farmaceutike né fjalé,

jepen sakté pesha ose numri i njésive té aktivitet biologjik, ose pér njési doze, ose pér
njési t€ peshés apo véllimit, pér ¢do substancé aktive dhe eksipient.

Aty ku €shté e mundur, aktiviteti biologjik shprehet né€ njési pér peshé ose véllim. N&

rastin kur éshté pércaktuar njé njési ndérkombétare e aktivitetit biologjik, pérdoret kjo

njési, pérvec nése argumentohet ndryshe. N¢ rastin kur nuk éshté pércaktuar njé njési
ndérkombétare, nj€sité e aktivitetit biologjik duhet té shprehen né ményré té tillé qé té
japin njé informacion té qart€ mbi aktivitetin e substancave, duke pérdorur, aty ku &shté

e mundur, njésité€ e Farmakopesé Evropiane.

Me “terminologji t& zakonshme” q€ pérdoret pér t&€ pérshkruar pérbérésit e produktit

mjeksor veterinar biologjik, pa réné ndesh me zbatimin e kérkesave té€ tjera té nenit 8

té kétij ligji, kuptohet:

a) pér substancat e listuara n€ Farmakopené Evropiane ose nése nuk gjendet n€ kété
té fundit, né Farmakopené kombétare ose até té njé shteti anétar t€ BE-s€, emértimin
kryesor té pérdorur né monografiné pérkaté€se, 1 detyrueshém pér t& gjitha
substancat e kétij tipi, duke iu referuar Farmakopesé né fjalé;

b) pér substancat e tjera, emértimi i pérbashkét ndérkombétar (INN) i rekomanduar
nga OBSH, qé mund t€ shog€rohet nga njé tjetér emértim i pérbashkét ose né
mungesé té tij, emértimi 1 sakt€é shkencor. Pér substancat pa emértim té pérbashkét
ndérkombétar ose pa emértim té sakté shkencor, duhet t€ pérshkruhet origjina dhe
ményra e pérgatitjes duke dhéné, kur nevojitet, ¢do hollési t€ nevojshme;

c) pér substancat ngjyruese, pérshkrimi népérmjet kodit “E” g€ iu jepet atyre né
pérputhje me Direktivén 2009/35 t€ BE-s€.

ITa.2A2. Zhvillimi i produktit
Jepen shpjegime g€ pérfshijné, por pa u kufizuar né:

a)

b)
©)

d)

zgjedhjen e pérbérjes dhe zgjedhjen e pérbérésve, vecanérisht né lidhje me funksionet
e parashikuara té tyre dhe pérqéndrimet pérkatése;

argumentimin pér pérfshirjen e njé konservanti né pérbérje;

paketimin primar dhe pérshtatshmériné e kontenitorit dhe sistemit t&€ mbylljes té
pérdorur pér ruajtjen dhe pérdorimin e produktit pérfundimtar. Duhet té paraqitet njé
studim mbi ndérveprimin ndérmjet produktit pérfundimtar dhe paketimit primar né té
gjitha rastet kur risku 1 njé ndérveprimi té till€ shihet si 1 mundshém, vecanérisht kur
béhet fjal€ pér produkt mjekésor veterinaree g€ injektohen;

karakteristikat mikrobiologjike (pastértia mikrobiologjike dhe aktiviteti antimikrobik)
dhe udhézimet e pérdorimit;

mundésiné e njé paketimi t€ métejshém, paketimi i jashtém, at€heré kur &shté i
mundshém;
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g)

h)

)
k)

D

madhésiné e paketimit té€ propozuar né€ lidhje me rrugén e propozuar t€ pérdorimit,
dozén dhe llojet e kafshéve té€ pérdorimit;

¢do mbidozé t€ mundshme né formulim pér té garantuar njé fuqi minimale né
pérfundim té periudhés kohore t€ vlefshméris¢ dhe argumentet pérkatése;
pérzgjedhjen e procesit t& prodhimit t€ substancés aktive dhe té produktit pérfundimtar;
pérshkrimin me hollési t€ ndryshimeve ndérmjet procesit t€ prodhimit t& pérdorur pér
té prodhuar lotet e pérdorura né€ eksperimentet klinike dhe procesit t&€ pérshkruar né
kérkesén pér autorizimin e tregtimit;

kur produkti pérfundimtar furnizohet bashké me njé mekanizém dozimi, duhet t&
tregohet saktésia e dozimit;

né rastin kur késhillohet pérdorimi i nj€ testi shogérues me produktin pérfundimtar
(p-sh. njé test diagnostik), duhet t€ jepen informacionet me vleré mbi kété test.

Kéto shpjegime duhet té mbéshteten nga té dhénat shkencore mbi zhvillimin e
produktit.

Il1a.2A3. Karakterizimi
Il1a.2A3.1. Shpjegimi i strukturés dhe i karakteristikave té tjera

1))

2)

3)

4)

Karakterizimi 1 njé substancé bioteknologjike ose biologjike (q€ pérfshin pércaktimin
e vetive fiziko-kimike, aktivitetit biologjik, vetive imunokimike, t€ pastértisé dhe
papastértive) népérmjet teknikave t€ pérshtatshme €shté i nevojshém pér té mundésuar
pércaktimin e njé karakteristike t€ pérshtatshme. Nuk pranohet referimi vetém tek té
dhénat e literaturés, pérve¢ nése justifikohet ndryshe, pér shkak t€ njohurive té
méparshme t€ molekulave té ngjashme pér ndryshime té cilat nuk paragesin shgetésime
mbi sigurin€. Karakterizimi i sakté duhet kryer n€ fazén e zhvillimit dhe nése €shté€ e
nevojshme né€ vijim té ndryshimeve t€ réndésishme té proceseve.

Pérshkruhen té gjitha informacionet q€ zotérohen mbi strukturén parésore, dytésore dhe
até t€ rendit mé té lart€, duke pérfshiré edhe shndérrimet e ndodhura (p.sh., glikoformat)
dhe ndryshimet e tjera té substancés aktive.

Pérshkruhet me hollési aktiviteti biologjik (qé€ do té thot€ aftésia ose mundésia specifike
e nj€ produkti t€ arrijé njé efekt biologjik t€ caktuar). Zakonisht, aktiviteti biologjik
pércaktohet ose vlerésohet me ané t€ nj€ metode t€ pérshtatshme, t€ besueshme dhe té
kualifikuar. Mungesa e kétyre analizave duhet t€ argumentohet. Duhet mbajtur
parasysh g€ sasia e t€ dhénave té karakterizimit do t€ shtohet gjaté zhvillimit.
Pérshkruhen arsyet pér pérzgjedhjen e metodave t€ pérdorura pér karakterizimin dhe
duhet t€ argumentohet pérshtatshméria e tyre.

Il1a.2A3.2. Papastértité

)

Pérshkruhen papastértité e lidhura me procesin (p.sh., proteinat e gelizave bujtése, ADN
e qelizave bujtése, substancat mbetése, substancat e l€shuara nga kollona) dhe
papastértité€ e lidhura me produktin (p.sh., pararendésit, produktet e ndarjes, produktet
e degradimit, bashkimet e elementéve). Jepen informacione sasiore mbi papastértité,
duke pérfshiré edhe sasiné maksimale pér dozén mé té lart€. Pér disa papastérti té
lidhura me procesit (p.sh., agjentét antishkumé), mund t€ argumentohet nj€ vlerésim i
efikasitetit t€ zbrazjes s€ produktit (clearance).
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2)

NE¢ rastin kur pér papastérti t€ caktuara jan€ dhéné vet€m té dhéna cilésore, kjo duhet té
argumentohet.

Il1a.2B. Pérshkrimi i ményrés sé prodhimit

1y

2)

3)

4)

Metoda e prodhimit, q€ paraqitet s€¢ bashku me kérkesén pér autorizimin tregtimit sipas
kérkesave té nenit 8 t& kétij ligji, pérshkruhet n€ ményré qé té japé njé ide mjaft t€ qarté
mbi natyrén e veprimtarive t€ kryera.

Pérshkruhen emri, adresa dhe pérgjegjésité e secilit prodhues, pérfshi edhe furnitorét,

si edhe té gjitha vendet ose ndértesat e propozuara né€ lidhje me prodhimin, testet dhe

l1&shimi 1 loteve t€ prodhimit.

Pérshkrimi i procesit t€ prodhimit duhet t€ pérmbajé t& paktén:

a) fazat e ndryshme t€ prodhimit, pérfshiré prodhimin e substancave aktive dhe
pérshkrimin e fazave t€ purifikimit;

b) njé diagramé t€ rrjedhés s€ procesit me t& gjitha fazat e njépasnjéshme, q€ béjné t&
mundur vlerésimin e riprodhueshmérisé sé procesit t€ prodhimit si dhe risqet e
efekteve anésore né produktin pérfundimtar, t€ tilla si kontaminimi mikrobiologjik;

¢) né rastin e procesit t€ prodhimit t& pandérpreré, pérshkruhen me hollési té plota
masat paraprake q€ duhen marré pér t€ garantuar homogjenitetin dhe uniformitetin
e ¢do loti t&€ produktit pérfundimtar; duhet t€ jepen informacione mbi ményrén e
pércaktimit t€ nj€ loti dhe mbi madhésiné€ e propozuar té€ lotit tregtar;

d) njé listé t€ t€ gjitha substancave té pérdorura né€ faza t&€ ndryshme, duke pérfshiré
edhe ato qé nuk mund t€ rifitohen gjaté procesit t€ prodhimit;

e) hollésité mbi pérzierjen, me t&€ dhénat sasiore té t& gjitha substancave té€ pérdorura,
duke pérfshiré edhe njé shembull mbi nj€ lot pérfagésues té prodhimit;

f) listén e kontrolleve gjaté procesit t€ prodhimit, duke pérfshiré edhe fazén e
prodhimit ku ato kryhen si dhe kriteret e pranimit;

g) pér produktet sterile, kur pérdoren metoda sterilizimi t€ ndryshme nga ato té
pérshkruara n€ farmakope, njé pérshkrim té hollésishém t€ proceseve té sterilizimit
dhe/ose procedurave aseptike té€ pérdorura.

Pé&rshkrimi, dokumentimi dhe rezultatet e studimeve té validimit dhe/ose t€ vlerésimit

duhet t€ jepen pér fazat ose provat kritike t€ pérdorura n€ procesin e prodhimit (p.sh.,

validimi 1 procesit té sterilizimit, ose t€ trajtimit ose t€ mbushjes aseptike) dhe validimi

1 procesit t&€ prodhimit né térésiné e tij duhet t€ demonstrohet duke dhéné rezultatet e

tre lotéve t€ njépasnjéshém té produktit me metodén e pérshkruara.

I1a.2C. Prodhimi dhe kontrolli i materialeve té pikénisjes

1)

2)

Pér géllimet t€ késaj pike pér “materiale t€ pikénisjes” kuptohen té gjithé pérbérésit,
pérfshiré substancat aktive, t€ pérdorura né prodhimin e produktit mjeksor veterinar
biologjik. Terrenet kulturale té pérdorura pér prodhimin e substancave aktive duhet té
konsiderohen si njé material (i vetém) 1 pikénisjes.

Duhet té paraqiten pérbérja cilésore dhe sasiore atéheré kur autoriteti kompetent i
konsideron kéto informacione se jané t& réndésishme pér cilésiné e produktit
pérfundimtar dhe ¢do risk g€ mund té rrjedhé prej tyre.
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3)

4)

S)

6)

7)
8)
9

10)

Nése pér pérgatitjen e kétyre terreneve kulturale pérdoren materiale me origjiné
shtazore, nevojitet t& pérfshihen llojet kafshéve dhe indet shtazore té cilat do té
pérdoren, pér té demonstruar pérputhshmériné e tyre me monografité pérkatése,
pérfshiré monografité e pérgjithshme dhe kapitujt e pérgjithshém t€ Farmakopesé
Europiane.

I takon aplikantit t€ dorézojé njé dokumentacion qé€ vérteton se materialet fillestare,
pérfshiré shtamin vaksinal, gelizat e emulsionit bazé, lotet e serumit dhe materialet e
tjera me prejardhje nga llojet e kafshéve me réndési né transmetimin e TSE
(encefalopatisé sfungjerore t& transmetueshme) dhe prodhimi i produktit mjeksor
veterinar ploté€sojné kérkesat e “Shénimeve udhézuese pér zvogélimin e riskut té
transmetimit té agjenteve shkaktaré té encefalopative sfungjerore né kafshé népérmjet
produkteve mjekésore veterinare pér pérdorim né njeréz ose pér pérdorim veterinar”,
si dhe té kérkesave t&€ monografisé pérkatése t&€ Farmakopes€ Europiane.
Pérputhshméria mund t€ demonstrohet duke paraqitur nj€ certifikaté t€ pérputhshmérisé
té 1€shuar nga Drejtoria Europiane pér Cilésiné e Produkteve mjekésore veterinare dhe
Kujdesin Shéndetésor, me referencé né monografiné pérkatése t€ Farmakopesé
Europiane.

Dosja duhet t& pérmbajé té€ gjitha hollésité, informacionet mbi provat g€ do té kryhen
pér kontrollin 1 cilésisé€ s€ té gjitha loteve t€ materialeve t€ pikénisjes dhe rezultatet e
pérfituara nga njé lot pér t€ gjithé pérbérésit e pérdorur dhe duhet t€ paraqitet né
pérputhje me kérkesat e listuara mé posht¢.

Certifikata e analizave do t€ paraqitet pér materialet fillestare, me qéllim qé té provojé
pérputhjen e tyre me specifikimet e pércaktuara.

Substancat ngjyruese duhet plotésojné né ¢do rast kérkesat e pércaktuara né
legjislacionin ne fuqi

Pérdorimi 1 antibiotikéve gjaté prodhimit dhe i konservantéve duhet t€ jeté né pérputhje
me Farmakopené Europiane.

Pér eksipientét e rinj — eksipientét qé pérdoren pér heré té paré né¢ Bashkimin Europian
né nj€ produkt mjekésor veterinare veterinar ose me njé€ rrugé t€ re pérdorimi, nevojitet
t€ jepen informacione t€ holl€sishme mbi prodhimin, karakterizimin dhe kontrollet, me
referenca t€ kryqé€zuara q€ lidhen me t€ dhénat e sigurisé si klinike ashtu edhe joklinike.
Pérsa 1 pérket substancave ngjyruese, konsiderohet e mjaftueshme deklarata e
pérputhshmérisé e pérshkruar né pjesén 11.2C2, pikat 3 dhe 4.

Il1a.2C1. Materialet fillestare té listuara né farmakope

1)

2)

3)

4)

Monografité e Farmakopesé Europiane zbatohen pér té gjitha materialet fillestare qé
pérshkruhen aty, me pérjashtim té rastit kur jepen argumente té pérshtatshme.

Pér substancat e tjera, pér produktet e prodhuara né territorin e vendit zbatohet
farmakopea kombétare, ose n€ mungesé té saj mund t€ pérdoret farmakopea e nj€ prej
shteteve anétare t€ BE-s€.

Pérshkrimi i metodave analitike mund t€ zévend€sohet nga njé referencé e holl€sishme
né Farmakopené né fjalé.

Provat rutin€ qé€ kryhen mbi secilin lot t& materialeve t€ pikénisjes duhet t€ jené té njéjta
me ato t&€ deklaruara né kérkesén pér autorizimin e tregtimit. Nése kryhen prova té
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5)

ndryshme nga ato t€ pérshkruara né Farmakope, nevojitet té vértetohet g€ materialet
fillestare ploté€sojné kérkesat e cilésisé té asaj farmakopeje.

Atéheré kur njé€ specifikim ose kérkesa t€ tjera né pérmbajtje t€ njé monografie té
Farmakopesé Europiane ose né€ Farmakopené e njé shteti anétar t& BE-s€ jané té
pamjaftueshme g€ té garantojné cil€sin€ e substancave, autoriteti kompetent mund t’i
kérkojé aplikantit pér autorizimin e tregtimit specifikime mé t€ pérshtatshme.
Pamjaftueshméria e supozuar i komunikohet autoritetit pérgjegjés t€ farmakopesé né
fjalé.

Il1a.2C2. Materialet fillestare té palistuara né njé farmakope
Il1a.2C2.1. Materialet fillestare me origjiné biologjike

1y

2)

3)

4)

S)

6)

Atéheré kur né prodhimin produkteve mjekésore veterinare pérdoren materiale té tilla
si mikrorganizmat, indet bimore ose shtazore, qelizat ose léngjet (pérfshiré gjakun) e
njeriut ose kafshéve ose strukturat qelizore bioteknologjike, duhet té pérshkruhen dhe
té dokumentohen origjina e tyre, duke pérfshiré rajonin gjeografik dhe historikun e
materialeve t€ pikénisjes. Duhet t€ pérshkruhet origjina, gjendja e pérgjithéshme
shéndetésore dhe statusi imunitar i kafshéve t€ pérdorura pér prodhimin e tyre dhe duhet
té pérdoren grupe té pércaktuara t€ materialeve té origjinés.

Mungesa e agjenteve té€ jashtém (baktere, mykoplazma, kérpudha dhe virus) duhet
demonstruar n€ pérputhje me Farmakopené Europiane, pér shtamin vaksinal, pérfshiré
gelizat né emulsionin bazé dhe grupet e serumeve dhe ku &shté e mundur, edhe né
materialet e origjinés nga té€ cilat rrjedhin.

Jepen informacione pér t€ gjitha substancat me origjin€ biologjike t€ pérdorura né ¢do
fazé té procesit t€ prodhimit. Informacionet pérfshijné strategjin€ e prodhimit,
procedurat e purifikimit dhe inaktivimit bashké me validimin pérkatés dhe té gjitha
metodat e kontrollit g€ kryhen gjaté procesit t€ prodhimit qé synojné t&€ garantojné
cilésinég, siguriné dhe homogjenitetin né mes loteve t€ produktit pérfundimtar, si dhe
hollésité t&€ provave té€ kontaminimit t€ kryera né secilin lot t€ substancés. Nevojitet t&
pérshkruhen masat e veganta paraprake té ruajtjes s€ materialeve té€ pikénisjes dhe nése
€shté e nevojshme, edhe jetégjatésia e tyre.

Kur pérdoren materialet t€ pikénisjes me origjin€ shtazore ose nga njeriu, duhet té
pérshkruhen masat e pérdorura pér t€ garantuar mungesén e agjentéve te€ jashtém. Nése
zbulohet ose dyshohet pér praniné e agjentéve t€ jashtém, materiali né fjalé duhet t&
hidhet ose té trajtohet me njé metod¢€ t&€ validuar q€ synon uljen e riskut t€ pranis€ sé
atyre agjentéve. Nése pas trajtimit zbulohet ose dyshohet pér praniné e agjentéve té
jashtém, materiali né fjalé duhet t€ pérdoret vetém atéheré kur pérpunimi i métejshém
1 produktit garanton eliminimin dhe/ose inaktivimin e agjentéve; eliminimi dhe/ose
inaktivimi 1 kétyre agjentéve t€ jasht€ém duhet t€ demonstrohet.

N¢ rast t€ pérdorimit t€ gelizave té€ emulsionit bazé, duhet t€ demonstrohet qé
karakteristikat e gelizave nuk kané ndryshuar deri né nivelin maksimal t€ pasazhimeve
té kryera né€ fazén e prodhimit.

Pér materialet fillestare té pérftuara népérmjet inxhinierisé gjenetike duhet té jepen
informacione t€ tilla si, pérshkrimi i gelizave ose i shtameve té origjinés, ndértimi 1
vektorit shprehés (emri, origjina dhe funksioni i replikonit s€¢ ADN, pérforcuesi kryesor
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7)

8)

dhe elementét e tjeré rregullues), kontrolli 1 sekuencés s¢ ADN ose ARN s¢ pérdorur,
sekuencat oligonukleotidike t€ vektorit plazmidik té gelizave, plazmidet e p&rdorur pér
bashkétransfektim, gjenet e shtuara ose té eliminuara, vetit€ biologjike t€ produktit
fundor dhe té gjeneve té€ shprehur, numrin e kopjeve dhe stabilitetin gjenetik.

N¢ rastin e produkteve mjekésore veterinare g€ pérmbajné€ ose jané t€ pérbéré nga
organizma gjenetikisht t¢ modifikuar (OGJM), pjesa e kérkesés g€ 1 pérket cilésisé
duhet t&€ shoqérohet edhe nga dokumentet e nevojshme né pérputhje me legjislacionin
pérkatés t€ OGIM-ve.

Nése éshté e nevojshme, duhet té jepen kampione t&€ materialeve biologjike té pikénisjes
ose té€ reagentéve t&€ pérdorur gjaté procedurave té testimit me qéllim g€ autoriteti
kompetent t€ mund t€ kryeje provat e verifikimit.

H1a.2C2.2. Materialet fillestare me origjiné jobiologjike
Pérshkrimi jepet né formén e monografisé q¢ pérmban pikat g€ vijojné:

a) emértimin e materialit t& pikénisjes, né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né
pikén Illa.2A1(4), i shogéruar nga ¢do sinonim tregtar ose shkencor;

b) pérshkrimin e materialit t&€ pikénisjes, t€ hartuar n€ ményré t€ ngjashme me até té
pérdorur né Farmakopené Europiane;

c) funksionin e materialit t€ pikénisjes;

d) metodat e identifikimit;

e) masat paraprake t&€ veganta té ruajtjes t& materialit t€ pikénisjes dhe, nése €shté e
nevojshme, t€ jepet edhe jetégjatésia e tij.

Ia.2D. Provat e kontrollit gjaté procesit té prodhimit

1)

2)

3)

Dosja duhet té pérmbajé informacione né lidhje me provat e kontrollit t& kryera gjaté
procesit t€ prodhimi, qé jané kryer né fazat e ndérmjetme t€ prodhimit me géllim té
verifikimit t€ pérmbushjes s€ kérkesave té procesit t€ prodhimit dhe té produktit
pérfundimtar. Pér ¢do prové kontrolli duhet t& caktohen specifikimet pérkatése dhe té
pérshkruhen metodat analitike. Duhet t€ jepet validimi 1 provave t€ kontrollit, pérvec
nése argumentohet ndryshe.

Specifikimet e lotit ose t&€ loteve t€ substancés aktive duhet t€ pércaktojné kriteret e
pranimit s€ bashku me provat e pérdorura pér té kryer kontrollin e cilésis€ sé substancés
aktive. Duhet té pérfshihet njé prové e aktivitetit biologjik, pérve¢ nése argumentohet
ndryshe. Pér papastértité duhet t€ jené pércaktohen kufijté maksimalé, duke mbajtur
parasysh aspektet e siguris€. Cilésia mikrobiologjike e substancés aktive duhet té
specifikohet. Mungesa e agjentéve té huaj (baktere, mykoplazma, kérpudha dhe viruse)
duhet t€ demonstrohet sipas Farmakopesé Europiane.

Né pérputhje me legjislacionin ne fuqi pér mbrojtjen e kafshéve dhe Konventén
Europiane pér mbrojtjen e kafshéve vertebrore q€ pérdoren pér géllime eksperimentale
ose gé€llime té tjera shkencore, provat duhet té€ kryhen né ményré té till€ q€ t€ pérdoret
numri minimal 1 kafshéve dhe g€ t€ shkaktojné sa mé pak dhimbje, sa mé pak vuajtje
dhe friké ose démtimi t&é zgjasé sa mé pak t€ jet€ e mundur. Nése disponohet, duhet té
pérdoret njé prové alternative “in vitro” kur kjo bén t€ mundur zévendésimin ose
zvogélimin e numrit t& kafshéve té pérdorura ose lehtésimin e vuajtjeve.
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Illa.2E. Provat e kontrollit té produktit pérfundimtar

Illa.2E1 Karakteristikat e produktit pérfundimtar

Pér té gjitha provat jepet njé pérshkrim i hollésishém i teknikave té analizave t€ produktit
pérfundimtar, qé b&jné t€ mundur vlerésimin e cilésisé.

Atéheré kur ekzistojné monografi t&€ pérshtatshme, nése jané pérdorur metoda t&€ provave dhe
limite t€ ndryshme nga ato té pérshkruara né Farmakopené Europiane, ose n€ mungesé té saj,
né€ Farmakopené e nj€ shteti anétar t€ BE-s€, duhet t€ demonstrohet g€ produkti pérfundimtar,
nése &shté testuar n€ pérputhje me ato monografi, plot€son kérkesat e cilésisé t& asaj
farmakopeje pér formén farmaceutike né fjalé. Kérkesa pér autorizimin e tregtimit duhet té
listoj€ provat qé jané kryer mbi kampionet pérfaqésues t€ ¢do loti t&€ produktit pérfundimtar.
Nése nevojitet, duhet té jepet frekuenca e provave t€ kryera né produktin pérfundimtar né masé
né vend t& lotit ose loteve té pérgatitur prej tij. Shpeshtia e provave qé nuk jané€ kryer
sistematikisht duhet t€ argumentohet. Kriteret e pranimit pér 1éshimin e lotit duhet té
pérshkruhen dhe argumentohen. Duhet t€ jepet validimi i provave té kontrollit t€ kryera mbi
produktin pérfundimtar.

Pér papastértité duhet t€ caktohen kufij maksimalé, duke mbajtur parasysh elementét q€ lidhen
me siguring.

Hla.2E2. Pérshkrimi i metodave dhe validimi i provave té léshimit

1) Karakteristika té pérgjithshme
Provat e karakteristikave t€ pérgjithshme lidhen, nése nevojitet, me pamjen e jashtme
té produktit pérfundimtar dhe me provat fizike ose kimike t€ tilla si, pH, osmolaliteti
(pérgéndrimi i pjeséve t€ tretshme né njé solucion ose 1€ng), etj. Aplikanti duhet té
pércaktojé pér secilin rast t& vecanté, specifikimet dhe kufijté pérkatés t€ gabimit pér
secilén nga kéto karakteristika.

2) Identifikimi dhe prova e potencés
Nése &éshté e nevojshme, duhet té kryhet njé prové e vecanté pér identifikimin e
substancés aktive. Prova e identifikimit mund t€ kombinohet me nj€ prové té potenceés,
atéheré kur éshté e pérshtatshme.
Duhet té kryhet nj€ prové e aktivitetit ose nj€ prové pér pércaktimin sasior té substancés
aktive ose njé prové pér matjen sasiore t€ funksionalitetit (aktiviteti biologjik/ efekti
funksional) qé€ €shté e lidhur me cilésité biologjike pérkatése, pér t€ demonstruar q€ ¢do
lot do t€ pérmbajé potencén e duhur pér té€ garantuar siguriné dhe efikasitetin.
Nése metodat fiziko-kimike nuk japin informacionin e duhur mbi cilésin€ e produktit,
€shté 1 detyrueshém nj€ studim biologjik. Njé studim i till¢, nése €shté e mundur, duhet
té pérmbajé materiale té referencés dhe analiza statistikore q€ lejojné pérllogaritjen e
kufijve t€ besueshmérisé. Nése provat nuk mund t€ kryhen n€ produktin pérfundimtar,
ato mund t€ kryhen né€ nj€ fazé t€ ndérmjetme t€ procesit t€ prodhimit, sa mé afér t€ jeté
e mundur me pérfundimin e procesit t€ prodhimit.
Nése gjaté prodhimit t€ produktit pérfundimtar ndodh njé degradim, nevojitet té
pérshkruhen nivelet maksimale té€ pranueshme té produkteve t€ degradimit, ve¢gmas dhe
né total menjéheré pas prodhimit.

3) Identifikimi dhe analizimi i pérbérésve té eksipientit
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Né masén né t€ cilén €shté e nevojshme, eksipientét duhet t’i nénshtrohen té paktén
provave té identifikimit. Pérsa i1 pérket substancave konservuese €shté e detyrueshme
njé prové e kufirit maksimal dhe minimal. Njé prové e kufirit maksimal &€shté e
detyrueshme pér ¢do pérbérés tjetér té eksipientit q€ mund té€ shkaktojé njé efekt anésor.
Nése éshté e zbatueshme, sasia dhe lloji 1 adjuvantit dhe e pérbérésve té tij duhet t&
verifikohen né produktin pérfundimtar, pérve¢ se kur argumentohet ndryshe.

4) Prova té sterilitetit dhe e pastértisé
Mungesa e agjentéve t€ huaj (baktere, mykoplazma, kérpudha dhe endotoksina
bakteriale, aty ku ka vleré¢) duhet t€ demonstrohet né pérputhje me Farmakopené
Europiane. Provat e duhura pér t€ demonstruar mungesén e kontaminimit nga
substancat e tjera, duhet t€ kryhen sipas tipit t€ produktit mjeksor veterinar biologjik,
ményrés dhe kushteve té€ prodhimit. Nése pér ¢do lot kryhen sistematikisht mé pak
prova se sa kérkohen nga Farmakopea Europiane, provat e kryera do té jené themelore
pér té demonstruar pérputhshmérin€ me monografiné. Nevojitet t€ provohet qé€ produkti
mjekésor veterinar biologjik i plotéson kérkesat, nése testohet krejtésisht sipas
monografisé.

5) Lagéshtia e mbetur
Prova e lagéshtisé s€ mbetur duhet t€ kryhet né ¢do lot t€ produktit mjeksor veterinar
né formén e liofilizuar ose né tableta.

6) Véllimi i mbushjes
Dubhet té kryhen provat e pérshtatshme pér t€ demonstruar véllimin e sakté t€ mbushjes.

Il1a.2E3. Standarde ose materiale té referencés

Dubhet t€ jepen informacione né lidhje me procesin e prodhimit t€ pérdorur pér té pércaktuar
materialin e referenc€s. Nése €shté pérdorur mé shumé se njé standard reference pér njé€ prové
té vegant€ gjaté zhvillimit t€ produktit, duhet té jepet nj€ renditje kronologjike e cila pérshkruan
se si éshté respektuar raporti ndérmjet standarteve t€ ndryshme.

Atéheré kur pérdoren preparate dhe standarte t€ referencés t€ ndryshme nga ato t& Farmakopesé
Europiane, ato duhet té identifikohen dhe t€ pérshkruhen me hollési.

I1a.2F. Homogjeniteti ndérmjet loteve

Illa.2F1. Substanca aktive

Me qéllim pér t€ garantuar qé€ cilésia e substancés aktive té jeté e njéjté ndérmjet loteve té
ndryshme dhe pér t€ demonstruar pérputhshmériné me specifikimet, duhet té jepen t€ dhéna
nga lotet pérfagésuese.

Ia.2F2. Produkti pérfundimtar

Me qéllim pér t€ garantuar ¢ cilésia e produktit (produkt mjekésor veterinareit) té jeté e njéjte
ndérmjet loteve t€ ndryshme dhe pér t&€ demonstruar pé€rputhshmériné me specifikimet, duhet
té dorézohet njé protokoll 1 ploté 1 tre loteve t€ njépasnjéshém t€ prodhimit té rregullt.

I11a.2G. Provat e stabilitetit
1) Provat t€ stabilitetit pérfshijné stabilitetin e substancés aktive dhe t& produktit
pérfundimtar, duke pérfshiré edhe tretésit, nése nevojitet. Nése substanca/t aktive
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2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

mbahen né ruajtje, kushtet dhe kohézgjatja e parashikuar e ruajtjes duhet té pércaktohen
mbi bazén e t€ dhénave té stabilitetit; kéto mund té pércaktohen si népérmjet provave
té kryera mbi veté substancat aktive, ashtu edhe népérmjet provave t&€ duhura mbi
produktin pérfundimtar.

Dubhet té€ pérshkruhen provat qé jan€ kryer pér t€ mbéshtetur pércaktimin e periudhés
s€ jetégjatésisé, t€ kushteve t€ rekomanduara té ruajtjes dhe t€ specifikimeve né fund té
periudhés sé jetégjatésisé t€ propozuar nga aplikanti. Kéto prova duhet t€ jené
gjithmoné studime né€ kohé reale dhe duhet t€ kryhen né jo mé se tre lote pérfagésues
té produktit, t&€ prodhuar sipas procesit t&€ pérshkruar t€ prodhimit, si dhe mbi produktin
té ruajtur né kontenitorét fundor€; provat pérfshijné ato té stabilitetit biologjik dhe
fiziko-kimik t€ kryera n€ intervale kohore t€ rregullta mbi produktin pérfundimtar deri
né fund t€ periudhés s¢ deklaruar té jeté€gjatésise.

Pérfundimet duhet t€ pérmbajné rezultatet e analizave q€ argumentojné periudhén e
propozuar té jetégjatésis€ pér t& gjitha kushtet e propozuara t€ ruajtjes. Rezultatet e
pérfituara gjaté studimit t€ stabilitetit do t&€ merren né konsideraté né pércaktimin e
specifikimeve t€ pérshtatshme té formulimit dhe ato t€ léshimit, me qéllim g€ té
garantohet pérputhje e produktit me jetégjatésiné e deklaruar.

NEé rastin e produkteve qé administrohen népérmjet ushqimit pér kafshé, duhet té jepen
informacione t€ nevojshme pér periudhén e jetégjatésisé s€ produktit, pér faza té
ndryshme t€ pérzierjes q€ kryhet né€ pérputhje me udhézimet e késhilluara.

Atéheré kur njé produkt pérfundimtar duhet t€ rikonstituohet para se t’i jepet kafshés
ose 1 jepet kafshés népérmjet ujit t&€ pijshém, duhet t€ jepen hollési pér periudhén e
propozuar té jetégjatésisé pér produktin e rikonstituuar né€ pérputhje me sa pérshkruhet
né udhézime. Nevojitet té jepen t€ dhéna t€ argumentuara pér periudhén e jetégjatésisé
sé propozuar pér produktin e rikonstituuar.

N¢ rastin e kontenitoréve shumédozésh, nése nevojitet, duhet t€ jepen t€ dhénat e
stabilitetit me qéllim qé€ t&€ argumentohet jetégjatésia e produktit pas shpimit ose hapjes
s€ paré€ si dhe té pércaktohen specifikimet gjaté pérdorimit.

Atéher€ kur nj€ produkt pérfundimtar mund t€ ¢ojé né produkte t€ degradimit, aplikanti
duhet t’i deklaroje ato produkte dhe té€ pérshkruajé metodat e identifikimit dhe
procedurat e provave qé pérdoren.

T€ dhénat e stabilitetit t€ pérfituara nga produkte t&€ kombinuara mund t€ pérdoren
at€heré kur jané té€ argumentuara sakté pér produktet derivate q€ pérmbajné njé€ ose mé
shumé derivate nga i njé€jti pérbérés.

Duhet té demonstrohet efikasiteti i ¢do lloji sistemi t€ ruajtjes. Mund t€ jeté e
mjaftueshme g€ té paraqiten informacione mbi efikasitetin e konservantéve né produkt
mjekésor veterinaree té tjera veterinare biologjike t€ ngjashme t€ prodhuara nga i njéjti
prodhues.

Illa.2H. Informacione té tjera

Né dosje mund té pérfshihen informacione g€ lidhen me cilésin€ produktit mjeksor veterinar
biologjik t€ cilat nuk mbulohen nga pjesa Illa.2 deri tek pjesa Illa.2G.
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IIIa.3. PJESA 3: DOKUMENTE MBI SIGURINE
(provat e sigurisé dhe studimet mbi mbetjet farmakologjike)

1) Cdo relacion studimi pérfshin:

a) njé kopje té planit t& studimit (protokolli);

b) njé deklaraté t€ pérputhshméris€ me praktikat e mira té laboratorit, nése
nevojitet;

¢) njé€ pérshkrim té metodave, aparaturave dhe materialeve té pérdorura;

d) nj€ pérshkrim dhe njé argumentim t& sistemit t& provave;

e) njé pérshkrim té rezultateve té€ pérfituara, t€ shpjeguara me hollési qé t€ b&jné
té mundur vleré€simin kritik t€ rezultateve n€ ményré t€ pavarur nga interpretimi
1 dhéné nga autori;

f) nj€ analizé statistikore té rezultateve, né€se nevojitet;

g) njé diskutim t€ rezultateve, t€ shogéruara me komente mbi efektet e vérejtura
dhe mbi nivelet né t€ cilét nuk &shté vérejtur asnjé efekt, si edhe mbi ¢do lloj
tjetér rezultati t& papritur;

h) emrin e laboratorit;

1) emrin e pérgjegjésit t€ studimit;

j) firmén/ nénshkrimin dhe datén;

k) vendin dhe periudhén kohore gjaté s€ cilés &shté kryer studimi;

1) shpjegimin e shkurtimeve t€ fjaléve dhe kodeve, pavarésisht né€se jané té
pranuar ose jo né nivel ndérkombétar;

m) pérshkrimin e procedurave matematikore dhe statistikore.

2) Studimet e publikuara mund t€ pranohen nése ato pérmbajné nj€ sasi t€ mjaftueshme té
té dhénave dhe hollésive t€ cilat b&jné t€ mundur njé vlerésim t€ pavarur. Teknikat
eksperimentale duhet t& pérshkruhen me aq hollési sa t&€ béjné t€ mundur riprodhimin e
eksperimentit dhe eksperimentuesi duhet t€ demonstrojé vlefshmériné e tyre.
Pérmbledhjet e studimeve pér té cilat nuk disponohen relacione té hollésishme nuk
pranohen si dokumentacion i vlefshém. Me géllim t€ plotésimit t€ kérkesave t€ caktuara
té siguris€ mund t’1 behet referencé EPMAR (European public MRL assessment report)
né rastet kur substanca né fjal€ éshté vlerésuar mé paré pér té€ pércaktuar MRL (kufirin
maksimal t€ mbetjes). Atéheré kur EPMAR-1 merret si referencé, nuk éshté nevojshme
té paragen studime t€ vlerésuara tashmé né kuadér t€ vlerésimit t&€ MRL; duhet t€ jepen
vetém studime té reja q€ nuk ishin né€ dispozicion pér vlerésimin e MRL. Nése rruga e
ekspozimit (p.sh., pér pérdoruesin) nuk éshté e njéjté me até té pérdorur né pérputhje
me legjislacionin perkates, mund té jené t€ nevojshme studime té reja.

IlTa.3A. Provat e sigurisé
(1) Dokumentet mbi sigurin€ duhet t& pérshtatshém pér vleré€simin e elementeve g€ vijojné:
a) toksicitetin ¢ mundshém té produktit mjeksor veterinar dhe té ¢do lloj efekti té
rrezikshém ose t&€ padéshiruar né€ llojet e kafshéve té pérdorimit g€ mund t€ ndodhé
né kushtet e propozuara t€ pérdorimit;
b) risqet e mundshme qé€ mund t€ vijné nga ekspozimi i njeriut ndaj produktit mjeksor
veterinar, p.sh. gjaté pérdorimit t& produktit tek kafshét;
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c) risget e mundshme pér mjedisin g€ vijné nga pérdorimi i produktit mjeksor
veterinar.

(2) Né disa raste, kur mbetjet farmakologjike né fjalé pérfagésohen nga metabolitet e
pérbérjes fillestare, mund té jeté e nevojshme qé t€ analizohen ata metabolité.

(3) Njé eksipient g€ pérdoret pér heré t€ paré n€ njé produkt mjekésor veterinare veterinar
ose me njé rrugé té re t€ pérdorimit duhet t& trajtohet si njé substancé aktive.

(4) T& gjitha seksionet e listuara né pjesén Illa.3A duhet t& trajtohen. Né varési té natyrés
sé produktit, disa seksione mund t€ mos jené me réndési dhe studimet mund t€ mos
pérfshihen, nése mungesa e tyre argumentohet.

Illa.3A1. ldentifikimi i sakté i produktit dhe substancave té tij aktive:
a) emértimi i pérbashkét ndérkombétar (INN);
b) emértimi i Bashkimit ndérkombétar t& kimisé s€ pastér dhe té aplikuar (IUPAC);
c) numri CAS (Chemical Abstracts Service);
d) Kklasifikimi terapeutik, farmakologjik dhe kimik;
e) sinonime dhe shkurtime;
f) formula strukturale;
g) formula molekulare;
h) pesha molekulare;
1) niveli i papastértive;
j) pérbérja cilésore dhe sasiore e papastértive;
k) pérshkrimi i vetive fizike;
1) tretshméria n€ ujé dhe né tretés organiké e shprehur né gr/l, duke treguar temperaturén
e tretjes;
m) pérthyerja e drités, rrotullimi optik etj.;
n) formula e produktit.

Il1a.3A2. Farmakologjia

1) Studimet farmakologjike jané shumé té réndésishme pér qartésuar mekanizmat
népérmjet t& ciléve produkti mjekésor veterinar jep efektet e tij terapeutike. Pér keté
gé€llim duhet t& pérfshihen studimet farmakologjike t€ kryera né llojet kafshéve té
pérdorimit dhe kur éshté e nevojshme edhe né llojet e kafshéve té tjera, t€ ndryshme
nga ato t€ pérdorimit. Nése nevojitet, mund té pérfshihet njé referencé e kryqézuar me
studimet e paraqitura n€ pjesén 4 t& dosjes.

2) Studimet farmakologjike gjithashtu mund t€ ndihmojné pér t€ kuptuar fenomenet
toksikologjike. Nése njé produkt mjekésor veterinare veterinar jep efekte
farmakologjike né mungesé t€ efekteve toksike ose né doza mé té€ vogla se ato qé
nevojiten pér t€ shkaktuar toksicitet, ato efekte farmakologjike duhet t€ merren né
konsideraté n€ vlerésimin e sigurisé s€ produktit mjeksor veterinar.

3) Dokumentacioni mbi sigurin€ duhet gjithmoné té paraprihet nga t€ dhénat e
hollésishme té pérftuara nga studimet farmakologjike té kryera n€ kafshét e laboratorit
dhe nga té gjitha informacionet me réndési t&€ pérftuara gjaté studimeve klinike né
kafshét e pérdorimit.
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Il1a.3A2.1. Farmakodinamika

Duhet t€ jepen informacione mbi mekanizmin e veprimit t€ substancave aktive, si dhe
informacione mbi efektet farmakodinamike parésore dhe dytésore, me qéllim qé t& ndihmojné
qé t€ kuptohen mé miré efektet anésore t€ mundshme né studimet e kryera n€ kafshé. Né Pjesén
4A t& dosjes duhet t&€ pérfshihet njé pérshkrim i hollésishém i cilésive farmakodinamike qé
lidhen me efektin terapeutik.

Illa.3A2.2. Farmakokinetika

Duhet t€ jepen t€ dhéna mbi ecuriné/ fatin e substancés aktive dhe t€ metaboliteve t€ saj né
kafshét e laboratorit, duke pérfshiré absorbimin, shpérndarjen, degradimin dhe eskrecionin
(ADME - absorption — distribution — metabolism - excretion). T¢ dhénat duhet t€ lidhen me
rezultatet dozé/efekt t€ studimeve farmakologjike dhe toksikologjike, me qéllim qé t&
pércaktohen nivelet e pérshtatshme té ekspozimit.

Il1a.3A43. Toksikologjia

1) Dokumentacioni pér toksikologjiné duhet t€ jeté né pérputhje me udhézimin e botuar
nga Agjencia (EMA) né€ lidhje me qasjen e pérgjithshme pér analizimin dhe udhézimet
pér studime té caktuara. Ky udhézim pérfshin t€ dhénat toksikologjike t€ nevojshme
pér pércaktuar sigurin€ e pérdoruesit dhe vlerésimin e efekteve anésore/ negative né
kafshét e pérdorimit dhe n€ mjedis.

2) Studimet e toksiciteti duhet t€ kryhen me substancat aktive dhe jo me produktin e
formuluar, me pérjashtim té rastit kur kérkohet ndryshe n€ ményré t€ veganté.

3) Studimet n€ kafshé duhet t& kryhen me linjat e pércaktuara té kafshéve t€ laboratorit
pér té cilat (mundésisht) ka t& dhéna historike.

IlTa.3A43.1. Toksiciteti i njé dozé té vetme
Studimet mbi toksicitetin e njé doze t€ vetme mund shérbejné pér té parashikuar:

a) efektet e mundshme té njé mbidoze akute né€ llojet e kafshéve t&€ pérdorimit;

b) efektet e mundshme t€ marrjes aksidentale tek njerézit;

c) dozat g€ do té pérdoren né€ studimet pér dozat e pérséritura.
Studimet mbi toksicitetin e njé doze t€ vetme duhet té evidentojné efektet toksike akute té
substancés si dhe periudhén kohore t€ nevojshme pér shfagjen dhe lehtésimin e tyre.
Studimet q€ duhet té kryhen pérzgjidhen qé€ t€ japin informacione mbi siguriné e pérdoruesit,
p.sh., né€se parashikohet q€ pérdoruesi mund t€ jet€ 1 ekspozuar ndaj sasive té€ rénd€sishme t&
produktit mjeksor veterinar népérmjet inhalimit ose népérmjet kontaktit me 1€kuren, kéto rrugé
ekspozimi duhet t€ studiohen.

IlTa.3A43.2. Toksiciteti i dozés sé pérséritur

Provat e toksicitetit pér dozat e pérséritura shérbejné pér t€ zbuluar ndryshimet fiziologjike
dhe/ose patologjike si pasoj€ e dozave t€ pérs€ritura t&€ substancés aktive ose t€ ndérveprimit té
substancave aktive né shqyrtim dhe pér t€ pércaktuar se si shfagja e kétyre ndryshimeve éshté
e lidhur me dozén.

Si rregull njé studim 1 toksicitetit pér dozat e pérséritura tek njé lloj kafshésh t€ eksperimentit
éshté 1 mjaftueshém. Ky studim mund té zévendésohet nga njé studim i kryer tek kafshét e
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pérdorimit. Frekuenca dhe rruga e dhénies si dhe kohézgjatja e studimit zgjidhen duke mbajtur
parasysh t€ kushteve e propozuara t€ pérdorimit klinik dhe/ose ekspozimin e pérdoruesit.
Aplikanti duhet té argumentoj€ arsyet e tij pér shtrirjen dhe kohézgjatjen e studimeve dhe pér
dozat e zgjedhura.

1l1a.3A43.3. Toleranca né llojet e kafshéve té pérdorimit

Duhet té jepet njé pérmbledhje e t& gjitha shenjave t€ intolerancés g€ jané vérejtur gjaté
studimeve t€ kryera, zakonisht me formulimin pérfundimtar, tek llojet e kafshéve té pérdorimit,
né pérputhje me kérkesat e pjesés I11a.4A4 (siguria e kafshéve t€ pérdorimit). N& studimet né
fjalé duhet té p&rshkruhen dozat tek té cilat €shté ndeshur intoleranca, si dhe llojet dhe racat e
prekura nga intoleranca. Gjithashtu duhet t€ pérshkruhen té gjitha ndryshimet fiziologjike t&
paparashikuara. Relacionet e plota té kétyre studimeve duhet t€ pérfshihen né pjesén 4 té
dosjes.

Il1a.3A3.4. Toksiciteti né riprodhim, pérfshiré toksicitetin né zhvillim

1) Studimi i efekteve mbi riprodhimin
Pér produktet g€ pérdoren tek kafshét riprodhuese duhet té jepen studime mbi siguriné
pér riprodhimin, né pérputhje me orientimet VICH GL43. Nuk parashikohen studime
té toksicitetit mbi riprodhimin tek kafshét e laboratorit pér té béré vlerésimin e efekteve
tek pérdoruesi.

2) Studimi i toksicitetit mbi zhvillimin
Pér vlerésimin e efekteve tek llojet e kafshéve t&€ pérdorimit, nuk kérkohen studime té
toksicitetit mbi zhvillimin pér produktet g€ do t€ pérdoren vetém tek kafshét qé nuk
mbahen pér riprodhim. Pér produktet e tjera nevojitet té kryhet njé€ studim i toksicitetit
mbi zhvillimin pér t€ paktén njé lloj, g€ mund té jet€ njé nga llojet e kafshéve té
pérdorimit.
Pér vlerésimin e sigurisé s€ pérdoruesit duhet té kryhen provat standard té toksicitetit
mbi zhvillimin né pérputhje me provat standarde té€ mbéshtetura né udhézimet e
caktuara (pérfshiré udhézimet VICH GL32 dhe provat OECD) né té gjitha rastet kur
parashikohet njé€ ekspozim i réndésishém 1 pérdoruesit.

Il1a.3A43.5. Gjenotoksiciteti

Provat e gjenotoksicitetit t€ mundshém kryhen, pérvecse kur argumentohet ndryshe, me qéllim
qé té€ zbulohen ndryshimet g€ njé substancé mund té shkaktojé né materialin gjenetik té
qgelizave. Cdo substancé qé do té pérfshihet pér heré té paré né€ njé produkt mjekésor veterinar
duhet t€ vlerésohet pér vetité gjenotoksike.

Njé seri standarde e provave t€ gjenotoksicitetit duhet t&€ kryhet zakonisht pér substancat aktive
né pé€rputhje me provat standarde t€ mbéshtetura n€ udhézimet e caktuara (pérfshiré udhézimet
VICH GL23 dhe provat OECD).

Il1a.3A43.6. Kancerogjeniciteti

Vendimi pér kryerjen ose jo t€ provave t€ kancerogjenicitetit duhet t&€ mbéshtetet mbi rezultatet
e provave té€ gjenotoksicitetit, t€ raportit strukturé-aktivitet dhe mbi gjetjet e provave té
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toksicitetit pér pérdorimin e dozave t€ pérséritura q¢ mund té€ demonstrojné potencialin e
ndryshimeve hiperplazike/ neoplazike.

Duhet t€ mbahet parasysh ¢do karakteristiké e vecantisé sé 1llojit g€ njihet pér mekanizmin e
toksicitetit, si dhe ¢farédo ndryshimi i degradimit tek llojet e kafshéve t€ pérdorura pér prova,
llojet e kafshéve té pérdorimit dhe njerézve.

Provat e kancerogjenicitetit duhet t& kryhen n€ pérputhje me provat standarde t& mbéshtetura
né€ udhézimet e caktuara (pérfshiré udhézimet VICH GL28 dhe provat OECD).

Illa.3A3.7. Pérjashtime
NE¢ rastin e njé produkti mjekésor veterinar pér pérdorim topik (t€ jashtém), duhet t€ studiohet
pérthithja né€ gjak (absorbimi sistemik) tek llojet e kafshéve t€ pérdorimit. Nése demonstrohet
se pérthithja n€ gjak (absorbimi sistemik) €sht€ e papérfillshme, atéheré mund t€ mos
pérfshihen provat e toksicitetit pér dozat e pérs€ritura, provat e toksicitetit né zhvillim dhe
provat e kancerogjenicitetit, pérvecse nése:
a) né kushtet e pérdorimit parashikohet q€ kafsha ta marré nga goja produktin mjekésor
veterinar, ose
b) né kushtet e pérdorimit parashikohet ekspozim oral i pérdoruesit t& produktit mjeksor
veterinar.

Il1a.3A4. Kérkesa té tjera

Il1a.3A4.1. Studime té vecanta

Pér grupe t€ veganta t&€ substancave ose nése efektet e vérejtura né kafshé gjaté studimeve pér
dozat e pérs€ritura pérfshijné ndryshime qé jané€ tregues p.sh., t&€ imunogjenicitetit,
imunotoksicitetit, neurotoksicitetit ose t€ njé mosfunksionimi endokrin, jané t&€ nevojshme
prova shtes€, p.sh., studime t€ sensibilitetit ose prova e neurotoksicitetit t&€ vonuar. Sipas
natyrés s€ produktit, mund t€ jeté e nevojshme kryerja e studimeve shtesé pér vlerésimin e
mekanizmit n€ themel t€ efektit toksik ose t€ potencialit irritues.

Pér produktet pér té cilat mund té keté ekspozim té 1€kurés dhe syve duhet t€ pérfshihen studime
té irritimit dhe sensibilitetit. Kéto studime zakonisht kryhen mbi produktin fundor.

Né pérgatitjen e kétyre studimeve ose t€ vlerésimit té rezultateve té€ tyre, duhet t€ mbahet
parasysh statusi aktual 1 njohurive shkencore dhe 1 udhézimeve té pércaktuara.

Il1a.3A44.2. Observimet né njeréz,

Dubhet té pérshkruhet nése substancat farmakologjikisht aktive t€ produktit mjeksor veterinar
pérdoren si barna pér njeréz. Né& rastin kur ato pérdoren edhe si barna pér njeréz, duhet té
mblidhen té gjitha efektet e vérejtura né njeréz duke filluar nga studimet e publikuara,
(pérfshiré reaksionet e kundérta) duke pérshkruar shkakun, me géllim t€ leht€simit té vlerésimit
té sigurisé s€ produktit mjeksor veterinar. At€heré kur pérbérésit e produktit mjeksor veterinar
nuk pérdoren ose nuk p&€rdoren mé si barna pér njeréz pér arsye té sigurisé, kéto arsye duhet t&
deklarohen, nése jan€ publikisht t€ disponueshme.

I11a.3A44.3. Zhvillimi i rezistencés dhe risku pérkatés né njeréz
T¢€ dhénat e pérmendura qé kérkohen né kété piké, kané t€ béjné me substancat antibakteriale
dhe mund té€ mos jené t& zbatueshme pér tipa té tjeré t€ antimikrobikéve (té till€ si antiviralét,
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antimykotikét dhe antiprotozoarét). Pér substancat e ndryshme nga antibakterialet, pér té cilat
€shté e mirépércaktuar rezistenca antimikrobike, mund t€ zbatohen té njéjtat kérkesa, nése
nevojitet.

Jané t&€ nevojshme t€ dhéna mbi shfagjen e mundshme té baktereve rezistente ose té faktoréve
pércaktues té rezistencés me réndési pér shéndetin e njerézve q€ lidhen me pérdorimin e
produkteve mjekésore veterinare. Mekanizmi i zhvillimit dhe pérzgjedhja e késaj rezistence
€shté vecanérisht e réndésishme. Nése éshté e nevojshme, duhet t€ propozohen masa qé€ synojné
té kufizojné zhvillimin e rezistencés t€ lidhur me pérdorimin e parashikuar t€ produktit mjeksor
veterinar.

T& dhénat mbi rezistencén me réndési pér pérdorimin klinik t€ produktit né kafshét e pérdorimit
duhet té trajtohen né pérputhje me Pjesén I11a.4A2. Nése nevojitet, késhillohet g€ té€ b&het njé
referencé me té dhénat e pérshkruara né Pjesén I1la.4A2.

1) Pér kafshé ushqim-prodhuese vlerésimi i riskut duhet té trajtojé:

a) identifikimin e baktereve rezistente ose t& faktoréve pércaktues té rezistencés qé
mund té lidhen me sémundjet e njerézve (baktere zoonotike dhe/ose komensale)
dhe q€ pérzgjidhen népérmjet pérdorimit t€ produktit mjeksor veterinar
antimikrobik tek kafshét e pérdorimit (identifikimi i rrezikut);

b) mundésiné e pérhapjes sé€ rrezikut t€ identifikuar nga llojet e kafshéve t€ pérdorimit
né€ vijim t€ pérdorimit t&€ produktit mjeksor veterinar né€ fjalé;

c) mundésiné e nj€ ekspozimi vijues pér njerézit ndaj rrezikut t€ identifikuar népérmjet
rrugés s€ konsumit t€ ushqimit ose népérmjet kontaktit direkt dhe pasojat qé
rrjedhin (efekte anésore shéndetésore) pér shéndetin e njerézve. Indikacionet
pérkatése jepen né udhézimet VICH GL27 dhe EU GL.

2) Pérkafshét e shoqérimi, shqyrtimi i riskut pér shéndetin e njerézve ose shéndetin publik
duhet té trajtojé:

a) identifikimin e baktereve rezistente ose t€ faktoréve pércaktues té rezistencés
qé¢ mund té lidhen me s€émundjet e njerézve dhe qé pérzgjidhen népérmjet
pérdorimit t€ produktit mjeksor veterinar antimikrobik tek kafshét e pérdorimit;

b) njé vlerésim té ekspozimit té€ baktereve zoonotike dhe komensale né llojet
kafshéve té€ pérdorimit n€ baze t€ kushteve té pérdorimit t€ produktit mjeksor
veterinar né fjalg;

c) nj& vlerésim té ekspozimit vijues t€ njerézve ndaj rezistenc€s sé
antimikrobikéve (AMR) dhe t€ pasojave té saj pér shéndetin e njerézve.

3) Rezistenca n€ mjedis duhet té trajtohet.

Il1a.3A45. Siguria e pérdoruesit

Seksioni mbi sigurin€ e pérdoruesit pérfshin njé vlerésim té efekteve té vérejtura nga pjesa
[ITa.3A deri tek pjesa Il1a.3A4, duke e lidhur két€ me tipin dhe shtrirjen e ekspozimit té
njerézve ndaj produktit, me q€llim pérgatitjen e paralajmérimeve t€ duhura pér pérdoruesin dhe
masave té tjera pér menaxhimin e rriskut.

Siguria e pérdoruesit duhet t€ trajtohet né pérputhje me udhézimet e CVMP (komiteti i EMA-
s pér produktet mjekésore veterinare).

Il1a.3A6. Vlerésimi i riskut mjedisor
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Illa.3A46.1. Vierésimi i riskut mjedisor té produkteve mjekésore veterinare qé nuk pérmbajné
dhe as nuk pérbéhen nga organizma gjenetikisht té modifikuar (0GJM)

1y

2)

3)

Dubhet té kryhet njé vlerésim i riskut mjedisor, qé té vlerésojé efektet potenciale té

démshme qé mund té shkaktojé né€ mjedis pérdorimi i1 produktit mjeksor veterinar dhe

té pércaktojé riskun e kétyre efekteve. Vlerésimi duhet gjithashtu t€ pércaktojé t€ gjitha
masat paraprake té€ nevojshme pér zvogélimin e kétij risku.

Ky vlerésim kryhet n€ dy faza. Faza e paré e vlerésimit éshté e detyrueshme né té gjitha

rastet. Hollésité e vlerésimit jepen né pérputhje me udhézimet e publikuara nga

Agjencia (EMA). Vlerésimi duhet t€ pérshkruajé ekspozimin e mundshém té mjedisit

ndaj produktit dhe nivelin i riskut g€ lidhet me kété ekspozim, n€ vecanti duke marré

parasysh céshtjet qé vijojné:

a) llojet kafshéve té pérdorimit dhe ményrat e propozuara té pérdorimit;

b) rrugét e pérdorimit dhe né vecanti sasiné e mundshme té produktit qé kalon direkt
né sisteme t€ ndryshme mjedisore;

c) eskretimimin e mundshém té produktit n€ mjedis, t€ substancave aktive té tij ose té
metabolitéve kryesoré t€ tij nga ana e kafshéve té trajtuara dhe qéndrueshméria e
kétyre ekskretimeve né mjedis;

d) eliminimi i produktit mjeksor veterinar t& papérdorur ose i mbeturinave t¢ tjera té
produkteve mjekésore veterinare.

N¢ fazén e dyt€ €shté nevojshme té kryhen hetime t€ métejshme specifike pér ecuriné

e produktit dhe t€ efekteve t€ tij n€ ekosisteme té vecanta, né pérputhje me udhézimet

e publikuara nga Agjencia (EMA). Pér kété€ qéllim duhet t€ mbahet parasysh niveli i

ekspozimit t& produktit n€ mjedis si dhe i informacioneve t€ disponueshme mbi cilésité

fiziko/kimike, farmakologjike dhe/ose toksikologjike té substancave né fjalé, pérfshiré
edhe metabolitet n€ rastin e njé risku t&€ pércaktuar, té pérfituara né€ gjaté provave té
tjera dhe eksperimenteve té kryera sipas kérkesave té kétij ligji.

Pér produktet q& pérdoren né llojet e kafshéve ushqim-prodhuese, substancat

persistente, t€ bioakumulueshme dhe toksike (PBT) ose shumé persistente dhe shumé

té bioakumulueshme (vPvB) klasifikohen sipas kritereve t& aneksit XIII té rregullores

REACH (EC 1907/2006) dhe t€ vlerésuara né pérputhje me udhézimet e publikuara nga

Agjencia pér vleré€simin e substancave PBT dhe vPvB né pérbérje t&€ produkteve

mjekésore veterinare.

Il1a.3A46.2. Vierésimi i riskut mjedisor té produkteve mjekésore veterinare qé pérmbajné ose
pérbéhen nga organizma gjenetikisht té modifikuar

1)

2)

NE¢ rastin e njé produkti mjekésor veterinar q¢ pérmban ose pérbéhet nga organizma
gjenetikisht t&€ modifikuar, kérkesa duhet t€ shogérohet nga dokumentet e hartuara sipas
kérkesave té nenit 2 dhe t€ pjesés C té direktivés 2001/18/KE.

Efektet e mundshme negative mbi shéndetin e njerézve dhe né€ mjedis, g€ mund t&
shkaktohen nga transferimi 1 njé gjeni nga OMGJ né€ organizma t€ tjeré ose qé rrjedhin
nga modifikime gjenetike, duhet t€ vlerésohen me kujdes rast pas rasti. Ky vlerésimi i
riskut mjedisor ka si géllim té€ pércaktojé dhe t€ béjé t&€ mundur vlerésimin e efekteve
anésore t€ mundshme direkte dhe indirekte, t€ menjéhershme ose t€ vonuara, t& OMGIJ-
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ve mbi shéndetin e njerézve dhe mjedisin (pérfshiré bimét dhe kafshé&) dhe duhet té
kryhet né€ pérputhje me parimet e aneksit II t& direktivés 2001/18/KE.

Il1a.3B. Studime té mbetjeve té substancave farmakologjikisht aktive

1y

2)

3)

Pér géllimet t€ késaj pike, zbatohen t& gjitha pérkufizimet e pérshkruara né€ nenin 4 té

kétij ligji.

Studimi i largimit t€ mbetjeve t€ substancave farmakologjikisht aktive nga indet e

ngrénshme ose vezét, quméshti dhe mjalti (dylli, at€heré kur éshté e nevojshme), qé

vijn€ nga kafshét e trajtuara, synon t€ pércaktojé se né cilat kushte dhe né cilén masé
mbetjet mund t€ géndrojné né€ ushgimet e prodhuara nga kéto kafshé. Gjithashtu
studimet duhet t€ b&jné t€ mundur pércaktimin e njé kohe té pritjes.

N¢ rastin e produkteve mjekésore veterinare q€ do t€ pérdoren né kafshét ushqim-

prodhuese, dokumentacioni pér mbetjet duhet té demonstrojé:

a) né cfar€ mase dhe pér sa kohé, mbetjet e produktit mjeksor veterinar ose té
metabolitéve t€ tij gé€ndrojn€ né indet e ngrénshme té kafshés sé trajtuar ose né
qumeéshtin, vezét dhe/ose mjaltin, (n€ dyllin, atéheré kur €éshté e nevojshme) e
pérfituar nga ajo kafshé;

b) mundésiné e pércaktimit t€ njé kohe t€ pritjes t&€ arsyeshme né kushtet normale té
mbaréshtimit, me qéllim parandalimin e ¢do lloj risku pér shéndetin e atyre qé
konsumojné ushqime t& pérfituara nga kafshét e trajtuara;

c¢) validimin e mjaftueshém t€ metodave analitike, t& pérdorura né kuadér t€ studimit
té largimit t€ mbetjeve, me g€llim qé t€ garantojné g€ t€ dhénat e paraqitura pér
mbetjet, pérb&jné nj€ baze t&€ pershtatshme pér pércaktimin e njé kohe t€ pritjes.

Illa.3B1. Identifikimi i produktit
Dubhet té jepet nj€ identifikim 1 produktit mjeksor veterinar t€ pérdorur n€ prova, duke pérfshiré:

a)
b)

c)

pérbérjen;
rezultatet e provave fizike dhe kimike (fuqia dhe pastértia) pér lotin e testuara né fjalé;
identifikimin e lotit.

HTa.3B2. Largimi i mbetjeve

1)

2)

3)

Qéllimi 1 kétyre studimeve, q€ masin shkallén e largimit t&€ mbetjeve tek kafshét e
pérdorimit pas dhénies s€ fundit t& produktit mjeksor veterinar, &shté qé té béjé té
mundur pércaktimin e kohés s€ nevojshme té pritjes pér t&€ garantuar q€ né€ ushqimet e
pérfituara nga kafshét e trajtuara t€ mos gjenden mbetje g€ mund t€ pérbéjné njé rrezik
pér konsumatorét.

Duhet t€ pérshkruhet niveli aktual i kufirit maksimal t€ mbetjeve (MRL) pér pérbérésit
e produktit mjeksor veterinar né llojet e kafshéve té pérdorimit me vlerg.

Niveli 1 mbetjeve té pranishme duhet t& pércaktohet pas njé numri t€ mjaftueshém
provash pasi kafsha qé testohet ka marré€ dozén e fundit t€ produktit mjeksor veterinar.
Studimet né gjitaré dhe shpendé duhet t€ kryhen sipas udhézimeve VICH GL48 dhe
udhézimeve t€ tjera me réndési. Studimet mbi mbetjet né mjalté duhet té kryhen sipas
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udhézimeve VICH GL56 dhe ato mbi largimin tek kafshét e ujit sipas udhézimeve
VICH GL57.

4) Arsyetimet pér kohén e propozuar té€ pritjes paraqiten duke u mbéshtetur mbi
vlerésimin.

Il1a.3B3. Metodat e analizave té mbetjeve farmakologjike
1) Studimet e largimit t&€ mbetjeve farmakologjike, metodat analitike dhe validimi i tyre
duhet t€ kryhen n€ pérputhje me udhézimet VICH GL49.
2) Pérshtatshméria e metodave analitike t€ propozuara do té vlerésohet né€ lidhje me
statusin e njohurive shkencore dhe teknike n€ kohén e paragqitjes sé kérkesés.

Illa.4. PJESA 4: DOKUMENTACIONI MBI EFIKASITETIN
(studimet paraklinike dhe eksperimentet klinike)

Il1a.4A. Studimet paraklinike

Studimet paraklinike kané qéllim t€ hetojné€ mbi sigurin€ dhe efikasitetin e produktit tek kafshét
e pérdorimit dhe kérkohen pér t€ pércaktuar aktivitetin farmakologjik, vetité farmakokinetike,
dozén dhe intervalin e pérséritjes s€ dozés, rezistencén (nése &shté e zbatueshme) dhe
tolerancén e produktit tek kafshét e pérdorimit.

Il1a.4A1. Farmakologjia

Illa.4A1.1. Farmakodinamika

1) Pérshkruhen efektet farmakodinamike t€ substancave aktive t€ pérfshira né produktin
mjekésor veterinar.

2) Pérshkruhet né ményré t€ ploté ményra e veprimit dhe efektet farmakologjike mbi té
cilén mbéshtetet pérdorimi i rekomanduar né praktiké, duke ytépérfshiré edhe efektet
dytésore (nése ka). N& pérgjithési duhet t€ studiohen efektet mbi funksionet kryesore té
trupit. Rezultatet duhet t&€ shprehen né terma sasiore (p.sh., duke pérdorur kurbat dozé-
efekt, kohé-efekt ose t€ tjera) dhe aty ku €shté e mundur, t€ krahasuara me njé
substancé, aktiviteti 1 sé€ cilés njihet miré. Nése pér nj€ substancé aktive deklarohet njé
aktivitet me 1 larté, kjo diferencé duhet t€ demonstrohet si dhe duhet t€ tregohet q& éshté
statistikisht e réndésishme.

3) Cdo efekt i karakteristikave té tjera té€ produktit (p.sh., rruga e dhénies ose formulimi)
mbi aktivitetin farmakologjik t€ substancave aktive, duhet t&€ shqyrtohet.

4) Teknikat eksperimentale, pérvecse kur jané procedura standarde, pérshkruhen me
hollési né ményré qé garantohet riprodhimi 1 tyre dhe t€ mund€sohet pércaktimi i
vlefshmérisé sé tyre. Rezultatet eksperimentale duhet té paragiten né ményre té€ qarté€ si
dhe paraqiten rezultatet e krahasimeve statistikore t&€ mundshme.

5) Cdo ndryshim i mundshém sasior i efekteve si pasojé e dhénies s€ pérséritur té
substancés duhet t€ shqyrtohet, pérvec rasteve kur pér to jepet njé argumentim bindés.
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Illa.441.2. Farmakokinetika

1)

2)

3)

4)

S)

N¢é kuadér t€ vlerésimit té siguris€ dhe efikasitetit t€ produktit mjeksor veterinar né
llojet kafshéve té pérdorimit, Eshté nevojshme té merren té dhéna farmakokinetike bazé
té substancave aktive, né veganti kur b&het fjalé€ pér nj€ substancé té re ose njé formulim
té ri.

Objektivat e studimeve farmakokinetike né llojet kafshéve t€ pérdorimit mund té

ndahen né katér fusha kryesore:

a) pérshkrimi 1 karakteristikave farmakokinetike bazé (q€ do t€ thoté pérthithja,
shpérndarja, degradimi dhe ekskretimi) t€ substancés aktive n€ formulim,;

b) studimi i marrédhénieve né mes dozés e frekuencés sé pérdorimit, pérqgéndrimit né
plazmé dhe né€ inde t€ shtrita n€ kohé dhe efektet farmakologjike, terapeutike ose
toksike;

c) nése nevojitet, krahasimi i parametrave farmakokinetike ndérmjet llojeve té
ndryshme t€ kafshéve t€ pérdorimit dhe studimi i diferencave t€ mundshme té
lidhura me llojet q¢ kané€ njé ndikim mbi sigurin€ dhe efikasitetin e produktit
mjeksor veterinar tek kafshét e pérdorimit;

d) nése nevojitet, krahasimi 1 biodisponueshméris€ né€ mbéshtetje t€ afrimit té
informacioneve mbi sigurin€ dhe efikasitetin ndérmjet produkteve t€ ndryshme,
formave farmaceutike, dozave dhe rrugéve té€ pérdorimit ose krahasimi i ndikimit
té ndryshimeve né prodhimin ose né pérbérjen e produkt mjekésor veterinareit, duke
pérfshiré formulimet pilote dhe ato pérfundimtare.

Studimet farmakokinetike tek llojet e kafshéve té pérdorimit, si rregull jané té

nevojshme pér t€ plotésuar studimet farmakodinamike dhe pér pércaktuar dozime té

sigurta dhe efikase (rruga dhe vendi i pérdorimit, dozat, intervali i dhénies s€ pérséritur,
numri i dhénieve, etj). Studime farmakokinetike shtesé mund t€ jené t€ nevojshme pér
té pércaktuar dozén dhe frekuencén e saj né€ funksion té disa faktoréve té€ popullatés.

Atéheré kur studimet farmakokinetike jané€ paraqitur n€ pjesén 3 t€ dosjes, nevojitet qé

atyre t’u béhet njé referencé e kryqézuar.

Pé&r kombinimet fikse, shiko seksionin IV.

IlTa.4A2. Zhvillimi i rezistencés dhe risku pérkatés tek kafshét

1)

2)

Pér produktet mjekésore veterinare biologjike me réndési (p.sh., substanca me veprim
antimikrobik dhe antiparazitar), duhet t€ jepen informacione mbi rezistencén aktuale
(nése e zbatueshme) dhe mbi shfagjen e mundshme té njé€ rezistence me réndési klinike
pér trajtimin e késhilluar tek llojet e kafshéve t& pérdorimit. Aty ku €shté e mundur,
duhet t€ jepen informacione mbi mekanizmin ose mekanizmat e rezistencés, mbi bazat
e gjenetiké€s molekulare té€ rezistenc€s dhe té shkall€s t& transferimit t€ faktoréve
pércaktues t€ rezistenc€s. Nése nevojitet, duhet té paraqiten informacione mbi bashké-
rezistencén dhe rezistencén e kryqézuar. Aplikanti duhet propozojé masa qé kané si
qéllim kufizimin e zhvillimit t€ njé rezistence t&€ lidhur me pérdorimin e parashikuar té
produktit mjeksor veterinar tek organizmat me réndési klinike.

Rezistenca q€ mund t€ paragesé risk pér njerézit trajtohet n€ pjesén 3 t€ dosjes. Nése
nevojitet, béhet njé referencé e kryqézuar e t&€ dhénave me té€ dhénat qé jepen né pjesén
3 té dosjes.
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Illa.4A3. Pércaktimi dhe konfirmimi i dozés

1)

2)

Duhet té jepen té€ dhéna té sakta pér t& argumentuar dozén, intervalin e pérdorimit,
kohézgjatjen e trajtimit dhe intervalin e mundshém té pérséritjes s€ trajtimit té
propozuar.

Pér studimet e kryera né kushtet e terrenit, duhet té jepen informacionet me réndési té
pérvijuara né€ studimet klinike.

IIla.4A4. Toleranca tek llojet kafshéve té pérdorimit

1)

2)

Toleranca lokale dhe sistemike e produktit mjeksor veterinar tek llojet e kafshéve té
pérdorimit duhet té studiohet. Q&€llimi i studimeve mbi siguriné tek kafshét e pérdorimit
&shté té karakterizojné shenjat e intolerancés dhe t€ pércaktojné njé kufi t& pérshtatshém
té siguris€ duke pérdorur rrugét e rekomanduara t€ pérdorimit. Kjo €shté e mundur duke
rritur dozén dhe/ose kohézgjatjen e trajtimit.

Relacionet e kétyre studimeve duhet t€ pérmbajné€ hollési té t€ gjitha efekteve
farmakologjike t€ dhe té t€ gjitha reaksioneve anésore. Zhvillimi i1 studimeve mbi
siguriné tek kafshét e pérdorimit kryhet né pérputhje me udhézimet VICH dhe me
udhézimet pérkatése t&€ publikuara nga Agjencia. Informacionet mbi siguriné né€ llojet
e kafshéve t€ pérdorimit mund t€ merren edhe nga studime té tjera paraklinike dhe
klinike, s€ bashku me informacionet me réndési té literaturés s¢€ publikuar.

1l1a.4B. Eksperimente klinike

Il1a.4B1. Parime té pérgjithshme

1)

2)

3)

4)

Eksperimentet klinike duhet t€ projektohen, kryhen dhe raportohen duke mbajtur
parasysh udhézimet VICH dhe udhézimet pérkatése t€ publikuara nga Agjencia. T¢&
dhénat g€ vijné nga eksperimentet klinike té kryera jashté Bashkimit Europian mund té
merren né konsideraté pér vlerésimin e njé kérkesé té€ autorizimit t€ tregtimit vetém
nése jané mjaftushmeérisht pérfagésuese té situatés s€¢ Bashkimit Europian.

T¢& dhénat eksperimentale, si dhe ato t€ provave kérkimore/ pilot ose rezultatet e qasjeve
joeksperimentale duhet t€ konfirmohen nga t€ dhénat e pérfituara n€ kushtet normale té
terrenit, pérvecse kur argumentohet ndryshe.

Qéllimi 1 eksperimenteve klinike &shté qé té€ shqyrtojné, né kushtet e terrenit, siguriné
dhe efikasitetin e njé produkti mjekésor veterinar tek kafshét e pérdorimit, né kushte
normale t& mbaréshtimit t€ kafshéve dhe/ose si pjesé e praktikave t&€ mira veterinare.
Ato duhet t&€ demonstrojné efektin e produktit mjeksor veterinar pas pérdorimit tek
llojet e kafshéve t€ pérdorimit, duke pérdorur dozén dhe frekuencén si dhe rrugén e
propozuar t€ pérdorimit. Projektimi 1 eksperimentit duhet t€ synojé t€ mbéshtesé
pércaktimin e pérdorimeve dhe t€ mbajé€ parasysh kundér-indikimet e mundshme sipas
llojit, moshés, racés dhe seksit, t&€ késhillave t€ pérdorimit t€ produktit mjeksor veterinar
si dhe té reaksioneve anésore t€ mundshme.

Té gjitha eksperimentet klinike veterinare kryhen né pérputhje me njé protokoll
eksperimenti t€ holl€sishém. Pér formulimet g€ do t€ pérdoren né eksperimentet klinike
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5)

6)

veterinare né Bashkimin Europian, né€ etiketé duhet t€ shénohet dukshme dhe né ményré
g€ t€ mos fshihet togfjaléshi “vetém pér eksperimente klinike veterinare”.
Eksperimentet klinike kryhen duke pérdorur kafshét e kontrollit (eksperimente klinike
té kontrolluara), pérvecse kur argumentohet ndryshe. Rezultatet e pérfituara mbi
efikasitetin e produktit t€ ri, duhet té krahasohen me ato qé i pérkasin llojeve t& kafshéve
té pérdorimit q€ jané trajtuar me nj€ produkt mjekésor veterinare veterinar té autorizuar
né Bashkimin Europian i cili ka demonstruar njé nivel efikasiteti t€ pranueshém dhe
€shté miratuar pér géllimet e propozuara pér pérdorim tek té njéjtat lloje kafshésh té
pérdorimit ose njé placebo ose asnjé trajtim. T¢€ gjitha rezultatet e pérfituara, si ato
pozitive ashtu dhe ato negative, duhet té raportohen.

Né projektimin e protokollit, analizat dhe vlerésimin e eksperimenteve klinike,
pérdoren parime statistikore té pércaktuara né pérputhje me udhézimet pérkatése té
publikuara nga Agjencia, pérvecse kur argumentohet ndryshe.

1l1a.4B2. Dokumentacioni

Dosja mbi efikasitetin duhet t€ pérfshijé té gjitha dokumentacionin q€ i pérket provave
paraklinike dhe klinike, t€ favorshme ose jo pér produktin mjekésor veterinar, qé t€ béjé té
mundur njé vlerésim t&€ pérgjithshém objektiv t& raportit pérfitim/risk t&€ produktit.

Il1a.4B2.1. Rezultatet e studimeve paraklinike
Nése éshté e mundur, duhet té jepen informacione mbi rezultatet e:

a) provave q¢ demonstrojné aktivitetin farmakologjik;

b) provave g€ demonstrojné mekanizmat farmakodinamike mbi té cilét mbéshtetet
efekti terapeutik;

c) provave qé¢ demonstrojné profilin kryesor farmakokinetik;

d) provave qé demonstrojné sigurin€ tek kafshét e pérdorimit;

e) provave qé€ pércaktojné dhe konfirmojn€ dozén (pérfshiré intervalin e pérdorimit,
kohézgjatjen e trajtimit dhe intervalin e pérséritjes s€ mundshme t€ trajtimit);

f) provave té studimeve mbi rezistencén, nése nevojitet.

Ng¢ rastin kur ndodhin rezultate té paparashikuara gjaté kryerjes s€ provave ato duhet té
pérshkruhen né ményre t€ hollé€sishme. Gjithashtu né t€ gjitha relacionet e studimeve
paraklinike duhet pérfshihen elementet qé vijojné:

a) njé pérmbledhje;

b) njé€ protokoll studimi;

c) njé pérshkrim té€ hollésishém té objektivave, té€ planifikimit dhe zhvillimit té
studimeve, pérfshiré metodat e ndjekura, aparaturat dhe materialet e pérdorura, té
dhénat qé 1 pérkasin llojit, moshés, peshés, seksit, numrit, racés ose linjés sé
kafshéve, identifikimit t€ kafshéve, doz€s, rrugés dhe skemés s€ dhénies;

d) njé analizé€ statistikore t€ rezultateve;

e) njé diskutim objektiv t€ rezultateve t& pérfituara g€ t& béjé t€ mundur arritjen e
konkluzioneve mbi efikasitetin dhe siguriné e produktit mjeksor veterinar tek
kafshét e pérdorimit.

Mungesa e kétyre t& dhénave té pérshkruara nevojitet t€ argumentohet.

154



Illa.4B2.2. Rezultatet e eksperimenteve klinike
Secili studiues duhet té japé t€ gjitha informacionet né kartela klinike individuale pér trajtimet
individuale dhe né kartelat klinike t€ pérbashkéta pér trajtimet né grup.
Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit merr té gjitha masat e nevojshme pér t€ garantuar qé
dokumentet origjinale, mbi t€ cilat jan€ mbéshtetur t€ dhénat e ofruara t€ ruhen pér njé periudhé
kohore prej t€ paktén pesé€ vitesh duke filluar nga data e pérfundimit t€ autorizimit t€ tregtimit
té produktit mjeksor veterinar.
Vrojtimet ¢ ¢do eksperimentimi klinik pé&rmblidhen né njé dokument g€ pérfshin veté
eksperimentin dhe rezultatet e tij duke pérshkruar né€ veganti sa vijon:
a) numrin e kafshéve t€ kontrollit dhe t€ provés té trajtuara individualisht ose né grup,
té ndara pér sipas llojit, rac€s ose linjés s¢ kafshéve, moshés dhe seksit;
b) numrin e kafshéve tek té cilat jan€ nd€rpreré eksperimentet pérpara pérfundimit té
tyre si dhe arsyet e ndérprerjes;
c) pér kafshét e kontrollit té sakté€sohet nése:
1) nuk ijané nénshtruar asnjé trajtimi;
i1) kané€ marré nj€ placebo;
ii1) kan€ marré njé produkt mjekésor veterinare veterinar tjetér t€ autorizuar né
Bashkimin Europian i cili ka demonstruar njé nivel t€ pranueshém té efikasitetit
dhe éshté 1 miratuar pér qéllimet e propozuara pér t’u pérdorur né t€ njéjtat lloje
kafshésh t€ pérdorimit; ose
iv) kané marré€ t€ nj&jt€n substancé aktive né shqyrtim, né njé formulim tjetér ose
népérmjet nj€ rruge tjetér t€ dhénies;
d) frekuenca e efekteve anésore té vérejtura;
e) vrojtime rreth ndikimit n€ prodhimin dhe rendimentin e kafshéve, nése nevojitet;
f) hollési mbi kafshét e provave qé€ mund t€ jené me risk t&é shtuar pér shkak t& moshés
s€ tyre, t€ kushteve t€ mbaréshtimit té tyre ose t€ ushqimit, t€ qéllimit t€ pérdorimit
té tyre ose kafshét statusi fiziologjik ose gjendja patologjike e té cilave kérkon
vémendje t€ vecanté;
g) njé vlerésim statistikor t€ rezultateve.
Studiuesi kryesor duhet t€ nxjerré konkluzione t&€ pérgjithshme mbi efikasitetin dhe siguriné e
produktit mjeksor veterinar pér kafshét e pérdorimit né kushtet e pérdorimit t€ propozuar dhe
né€ ményré t€ vecanté cdo informacion t&€ dobishém t€ vérejtur g€ lidhet me qéllimet dhe kundér-
indikimet e pérdorimit, dozés dhe kohézgjatjes mesatare t€ trajtimit dhe nése nevojitet, efekteve
anésore t€ vérejtura me produkt mjekésor veterinaree t€ tjera veterinare ose aditivét e
ushgimeve té kafshéve, masave paraprake pér pérdorimin dhe shenjave klinike t€ mundshme
nga mbidoza.

SEKSIONI I1IB
KERKESAT PER PRODUKTET MJEKESORE VETERINARE IMUNOLOGJIKE
Keérkesat e pérshkruara n€ vijim zbatohen pér produktet mjekésore veterinare imunologjike t&
pércaktuara n€ nenin 4, pika 5, t& kétij ligji, me pérjashtim té rasteve kur pércaktohet ndryshe
né€ seksionin IV, té kétij aneksi.

IIIb.1. PJESA 1: PERMBLEDHJA E DOSJES
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Shiko seksionin 1.

IIIb.2. PJESA 2: DOKUMENTACIONI MBI CILESINE
(te dhéna fiziko-kimike, biologjike e mikrobiologjike)

1ITb.2A. Pérshkrimi i produktit
1I1b.2A1. Pérbérja cilésore e sasiore

1)

2)

3)

4)

5)

Me pérbérje cilésore té té gjithé pérbéréseve t€ produktit mjeksor veterinar imunologjik

kuptohet pércaktimi ose pérshkrimi i:

a) substancés aktive;

b) pérbérésve té adjuvantéve;

c) pérbérésve t€ eksipentéve, cilado qofté natyra e tyre dhe cilado qofté sasia e
pérdorur, pérfshiré konservantét, stabilizantét, substancat ngjyruese, korrigjuesit e
shijes, aromatizuesit, shenjuesit, etj.;

d) tretésit shogérues pér rikonstituimin.
T¢€ dhénat e pikés 1 duhet t€ shogérohen me té dhéna me réndé€si pérsa i pérket paketimit
fillestar, nése €shté i1 réndésishém dhe pér paketimin e jasht€m dhe nése nevojitet
ményra e mbylljes s€ paketimit, s€bashku me hollésité e pajisjeve me ané té t& cilave
produkti mjekésor veterinar imunologjik do t€ pérdoret ose jepet dhe t€ cilat furnizohen
bashké me té. Nése kéto pajisje nuk furnizohen bashké me produktin mjekésor veterinar
imunologjik, nevojitet t€¢ jepen informacionet pérkatése, at€heré kur ato jané té
nevojshme pér vlerésimin e produktit.

Me terminologjiné e zakonshme té pérdorur pér t€ pércaktuar pérbérésit e produktit

mjeksor veterinar imunologjik kuptohet, pa réné€ ndesh me zbatimin e dispozitave té

tjera sipas nenit 8§ té kétij ligji:

a) pér substancat e listuara né Farmakopené Europiane ose nése nuk gjendet né t&, né
farmakopené e nj€ shteti anétar t& BE-s€, emértimi kryesor i pérdorur monografiné
pérkatése, 1 detyrueshém pér t€ gjitha substancat e kétij tipi, me referencé né
farmakopené né fjalé;

b) pér substanca t€ tjera, emértimi 1 pérbashkét ndérkombétar (INN) 1 rekomanduar
nga OBSH-ja, q¢ mund t€ shog€rohet nga njé tjetér emér 1 zakonshém ose né
munges€ t€ tij, emértimi 1 sakt€ shkencor; pér substancat pa njé emértim té
pérbashkét ndérkombétar ose emértim té sakté shkencor, duhet t&€ pérshkruhet
origjina dhe ményra e pérgatitjes, duke dhéné, nése nevojitet, ¢do hollési tjetér té
dobishme;

c) pér substancat ngjyruese, sipas legjislacionit mbi ngjyruesit e barnave.
Pér té dhéné pérbérjen sasiore té€ substancave aktive té njé produkti mjekésor veterinar
imunologjik duhet té saktésohet kur né€se € mundur, numri 1 organizmave, pérmbajtja
specifike e proteinave, masa, numri i njésive ndérkombétare (IU) ose numri i njésive té
aktivitetit biologjik, pér dozé/ njési ose pér véllim; né€ lidhje me adjuvantét edhe
pérbérésit e eksipientéve, jepet masa ose véllimi 1 secilit prej tyre duke mbajtur parasysh
informacionet e dhéna né pjesén 11b.2B.

NEé rastet kur &shté pércaktuar nj€ njési ndérkombétare e aktivitetit biologjik, ajo duhet

té pérdoret.
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6) Njésité e aktivitetit biologjik, pér t€ cilat nuk ka t€ dhéna t€ publikuara, duhet té
shprehen né€ ményré g€ t€ japin njé informacion té qarté mbi aktivitetin e pérbérésve,
p-sh. duke pérshkruar sasin€ e pércaktuar nga titrimi ose testin e fuqisé (potency test)
té produktit pérfundimtar.

7) Pérbérja duhet t&€ pérshkruhet n€ shprehjen e sasive minimale dhe, nése nevojitet, me
sasité maksimale.

1I1b.2A2. Zhvillimi i produktit
1) Jepen shpjegime, por pa u kufizuar vetém né to, né lidhje me céshtjet qé vijojné:

2)

a)

b)
©)

d)

g)
h)

i)

zgjedhjen e pérbérjes dhe zgjedhjen e pérbérésve, vecanérisht né lidhje me
funksionin e parashikuar dhe pérgéndrimet e tyre pérkatése;

argumentimin pér pérfshirjen e njé konservanti né pérbérje;

paketimin primar dhe pérshtatshmériné e kontenitorit dhe e sistemit pérkatés té
mbylljes t€ pérdorura pér ruajtjen dhe pérdorimin e produktit pérfundimtar. Duhet
té paraqitet njé studim mbi ndérveprimin ndérmjet produktit pérfundimtar dhe
paketimit primar né t€ gjitha rastet né té cilat shihet si i mundshém risku i kétij
ndérveprimi, ve¢anérisht kur béhet fjal€ pér preparate q€ injektohen;

paketimit e métejshém t€ mundshém dhe paketimin e jasht€ém, nése &shté me
réndési;

madhésiné e propozuar té paketimit né lidhje me rrugén e propozuar té pérdorimit,
dozén dhe llojet e kafshéve t&é pérdorimit;

¢do mbidozim (overage) né formulim pér t€ garantuar njé fuqi minimale/ nivel
minimal té antigjenit n€ pérfundim t& periudhés s€ jeté€gjatésis€, me argumentimin
pérkatés;

zgjedhjen e procesit té€ prodhimit t€ substancés aktive dhe té produktit pérfundimtar;
diskutimin pér diferencat ndérmjet proceseve t€ prodhimit t€ miratuara pér té
prodhuar lotet e pérdorura né€ eksperimentet klinike dhe procesit t€ pérshkruar né
kérkesén pér autorizimin e tregtimit;

né rastet kur rekomandohet pérdorimi 1 njé testi g€ shogéron produktin pérfundimtar
(p-sh. nj€ test diagnostik), duhet t€ jepen informacione pérkatése rreth atij testi.

Kéto shpjegime duhet t€ mbéshteten nga té€ dhénat shkencore mbi zhvillimin e
produktit.

I11b.2B. Pérshkrimi i ményrés sé prodhimit

1) Pérshkrimi i ményrés sé€ prodhimit, qé shoqéron kérkesén pér autorizimin e tregtimit
sipas kérkesave té nenit 8 t€ kétij ligji, hartohet n€é ményré té tillé qé té japé njé
pérshkrim t& gart€ t€ natyrés s€ veprimtarive t€ kryera, duke pérfshiré identifikimin e
fazave kryesore té procesit t€ prodhimit.
2) Pérshkrimi i procesit t€ prodhimit duhet pérfshijé t€ paktén:

a)

fazat e ndryshme t€ prodhimit (pérfshiré prodhimin e antigjenéve dhe procedurat e
purifikimit), t€ shoqéruara dhe njé diagramé té rrjedhés s€ procesit e cila lejon
vlerésimin e mundésisé s€ riprodhimit t€ procesit t&€ prodhimit dhe risqet e efekteve
anésore né produktin pérfundimtar, té tilla si kontaminimi mikrobiologjik;
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3)

b) né rastin e prodhimit t€ vazhdueshém, pérshkrime t&€ plota mbi masat paraprake t&
marra pér t€ garantuar homogjenitetin dhe uniformitetin ¢ ¢do loti t€ produktit
pérfundimtar; jepen informacione mbi ményrén e pércaktimit té lotit dhe madhésiné
e propozuar pér lotet tregtare;

c) listén e t& gjitha substancave t&€ pérdorura né faza t&€ ndryshme, pérfshiré edhe ato
q€ nuk mund t€ rikuperohen gjaté procesit t€ prodhimit;

d) hollésité e pérzierjes, me t€ dhéna sasiore pér t€ gjitha substancat e pérdorura,
pérfshiré edhe njé shembull t& njé loti pérfagésues té prodhimit;

e) listén e kontrolleve gjaté procesit t€ prodhimit, pérfshiré edhe fazén e prodhimit né
té cilin ato kryhen;

f) pér produktet sterile, atéheré kur pérdoren metoda sterilizimi t€ ndryshme nga ato
té pérshkruara né farmakope, jepen hollési rreth proceseve té sterilizimit dhe/ose
procedurave aseptike té€ pérdorura.

Validimi i t€ gjitha metodave t€ kontrollit t& pérdorura n€ procesin prodhimit duhet té

pérshkruhet dhe dokumentohet s¢ bashku me rezultatet e pérfituara, pérvecse kur

argumentohet ndryshe. Duhet t€ demontrohet validimi i fazave kryesore t€ procesit té
prodhimit si dhe validimi i procesit t€ prodhimi né térésiné e tij, duke dhéné rezultatet

e tri loteve t€ njépasnjéshme té produktit duke pérdorur metodén e pérshkruar.

1I1b.2C. Prodhimi dhe kontrolli i materialeve té pikénisjes

1)

2)

3)

4)

Pér géllimet e késaj pjese, me “materiale t€ pikénisjes” kuptohen té gjithé pérbérésit e
pérdorur né prodhimin e produktit mjeksor veterinar imunologjik.

Sistemet adjuvante té gatshme pér pérdorim g€ gjenden né treg té pércaktuara nga njé
emér marke si dhe terrenet kulturale t€ pérdorura pér prodhimin e substancave aktive
té pérbéra nga shumé elementé, do té€ konsiderohen si njé material i vetém 1 pikénisjes.
Megjithaté, pérbérja cilésore dhe sasiore e tyre duhet té jepet, deri né até masé qé
autoriteteti konsideron qé kéto informacione jan€ me vleré pér t€ pércaktuar cilésing€ e
produktit pérfundimtar dhe t€ cdo risku g€ mund té€ rrjedhé prej tyre.

Nése pér pérgatitjen e atyre terreneve kulturave ose sistemeve adjuvante pérdoren
materiale me origjiné shtazore, duhet t€ jepen llojet e kafshéve dhe indet e pérdorura
pér t€ demonstruar pérputhshmérin€ me monografité pérkatése, pérfshiré edhe
monografité e pérgjithshme dhe kapitujt e pérgjithshém t€ Farmakopes€ Europiane.
Aplikanti duhet té japé dokumentacionin shoqérues qé té vértetojé se materialet
fillestare, pérfshiré edhe shtamin vaksinal, qelizat e emulsionit bazg, lotet e serumit dhe
¢do material qé€ rrjedh nga llojet kafshéve me réndési pér transmetimin e TSE-ve, si dhe
prodhimi i produktit mjeksor veterinar, jan€ né pérputhje me kérkesat e udhézimeve pér
té minimizuar riskun e transmetimit t€ agjentéve t€ encefalopatis€ sfungjerore té
kafshéve né€pérmjet produkteve mjekésore veterinare ose atyre pér njeréz, si dhe me
kérkesat e monografisé pérkatése t€ Farmakopesé Europiane. Pé€rputhshméria mund té
demonstrohet duke paraqitur njé certifikaté t€ p&rputhshmérisé€ t€ 1€shuar nga Drejtoria
Europiane pér Cilésin€ e Produkteve mjekésore veterinare dhe Kujdesin Shéndetésor
(European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare), me referencé
né monografiné pérkatése t€ Farmakopesé¢ Europiane.
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5)

6)
7)

8)

9)

N¢ dosje pérfshihen specifikimet, informacionet mbi provat qé kryhen pér kontrollin e
cilésisé té t&€ gjitha loteve t€ materialeve t€ pikénisjes dhe rezultatet e pérfituara mbi njé
lot pér t& gjithé pérbérésit e pérdorur dhe duhet t€ paraqiten né pérputhje me kérkesat e
késaj pjese.

Pér materialet fillestare paraqiten certifikata t€ analizave pér té provuar pérputhjen e
tyre me specifikimin e pércaktuar.

Substancat ngjyruese, né t€ gjitha rastet, duhet t€ ploté€sojné kérkesat pércaktuara né
legjislacionin e barnave mbi ngjyruesit.

Pérdorimi 1 antibiotikéve gjaté prodhimit dhe pérfshirja e konservantéve né pérbérjen e
produktit pérfundimtar duhet té argumentohen né€ pérputhje me Farmakopené
Europiane.

Pér eksipientét e rinj, pra eksipientét qé pérdoren pér heré té paré né Bashkimin
Europian né nj€ produkt mjekésor veterinare veterinar ose me njé€ rrugé té re t€ dhénies
s€ produkt mjekésor veterinareit, duhet té jepen informacione t&€ hollésishme mbi
prodhimin, karakterizimin dhe kontrollet, me referenca t& kryqézuara pér t€ dhénat mbi
sigurin€, si klinike ashtu edhe joklinike. Pérsa i1 pérket substancave ngjyruese,
deklaratat né pérputhje me pérshkrimet e pjesés 11.2C2, pikat 3 dhe 4, konsiderohen té
mjaftueshme.

1ITb.2C1. Materialet fillestare té listuara né farmakope

1)

2)

3)

4)

S)

Monografité e Farmakopesé Europiane zbatohen pér té gjitha i materialet fillestare qé
shfagen aty, pérvec rastit kur jepet njé argumentim i pérshtatshém.

Pér substancat e tjera, né lidhje me produktet e prodhuara né territorin e vendit, mund
té zbatohet farmakopea kombétare ose n€ mungesé t€ saj, Farmakopea Europiane ose
farmakopea e njé shteti anétar t&€ BE-sé.

Pérshkrimi i metodave analitike mund té zévend€sohet nga referenca t€ hollésishme né
Farmakopené né fjalé.

Provat rutin€ q€ kryhen mbi secilin lot t€ materialeve t€ pikénisjes jané€ té njéjta me ato
qé€ jané deklaruar né kérkesén pér autorizimin e tregtimit. Atéheré kur kryhen prova té
ndryshme nga ato té€ pérshkruara né€ farmakope, duhet té vértetohet q€ materialet
fillestare ploté€sojné kérkesat e cilésisé s€ asaj farmakopeje.

Atéheré kur nj€ specifikim ose kérkesa té tjera né€ pérbérje t€ njé monografie té
Farmakopesé Europiane ose né farmakopené e njé shteti anétar t&€ BE-s€, jané té
pamjaftueshme pér té garantuar cilésin€ e substancave, autoriteteti kompetent mund t’i
kérkojé aplikantit pér autorizimin e tregtimit specifikime mé té€ pérshtatshme.
Pamjaftueshméria e mundshme 1 njoftohet autoritetit pérgjegjés pér farmakopené né
fjalé.

IITb.2C2. Materialet fillestare té palistuara né njé farmakope

IITb.2C2.1. Materialet fillestare me origjiné biologjike

Y
2)

Pérshkrimi jepet nén formén e monografisé.
Prodhimi i vaksinave mbéshtetet, kur éshté e mundur, mbi nj€ sistem té lotit t&€ shtamit
vaksinal dhe mbi gelizat e pércaktuara t€ emulsionit bazg. Pér prodhimin e produkteve
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

mjekésore veterinare imunologjike g€ pérbéhen nga serumi, duhet t€ pérshkruhet
origjina, gjendja shéndetésore e pérgjithshme dhe kushtet imunologjike t€ kafshéve té
pérdorura pér prodhimin e tyre dhe duhet t€ pérdoren grupe t€ pércaktuara té
materialeve t€ origjinés.
Origjina, pérfshir€ rajonin gjeografik dhe historin€ e materialeve té pikénisjes duhet t&
pérshkruhen dhe dokumentohen.
Pér materialet fillestare té pérfituara népérmjet inxhinierisé gjenetike duhet té jepen
informacione t& holl€sishme si pérshkrimi 1 gelizave ose i shtameve té origjinés,
pérbérja e vektorit t€ shprehjes (emri, origjina dhe funksioni i replikonit, promotorit
pérforcues dhe i1 elementeve té tjeré rregullator€), kontrollit t€ sekuencés s¢ ADN-ve
ose ARN-ve té futura efektivisht, sekuencat e oligonukleotidéve té vektoréve
plazmidiké t& qelizés, plasmidet e pérdorura pér bashkétransfektim, gjenet e shtuara ose
té fshira, cilésité biologjike t€ ndértimit pérfundimtar dhe t€ gjeneve t€ shprehur,
numrin e kopjeve dhe stabilitetin gjenetik.

N¢ rastin e produkteve mjekésore veterinare g€ pérmbajné€ ose jané t& pérbéré nga

organizma gjenetikisht t€ modifikuar (OGJM), pjesa e kérkesés q€ 1 pérket cilésisé

duhet t€ shogérohet edhe nga dokumentet e nevojshme né pérputhje me legjislacionin
pérkatés t&€ OGJM-ve.

Shtami vaksinal, pérfshiré gelizat e emulsionit baz€ mbjellése dhe serumi i papérpunuar

pér prodhimin e antiserumit, i nénshtrohen provave té identitetit dhe duhet té

demonstrohet mungesa e agjentéve té huaj né pérputhje me Farmakopené Europiane.

Dubhet t€ jepen informacione pér té gjitha substancat me origjin€ biologjike t& pérdorura

né ciléndo fazé t€ procesit t€ prodhimit. K&éto informacione pérfshijné:

a) njé pérshkrim té holl€sishém t€ origjinés s€ materialeve;

b) njé pérshkrim té hollésishém té ¢do veprimtarie t€ pérpunimit, purifikimit dhe
inaktivimit t& kryer, shogéruar nga t€ dhéna mbi validimin e kétyre poceseve dhe
kontrolleve té kryera gjaté prodhimit;

c) njé pérshkrim té hollésishém té provave té kryera t&€ kontaminimit mbi secilin lot t&
substancés.

Nése zbulohet ose dyshohet prania e agjentéve t€ huaj, materiali pérkatés duhet té

eleminohet ose t€ pérpunohet me njé metodé t&€ validuar me qéllim zvogélimin e riskut

q€ rrjedh nga prania e atyre agjentéve. Nése pas trajtimit zbulohet ose dyshohet prania

e atyre agjentéve, materiali pérkatés duhet té pérdoret vetém atéheré kur pérpunimi 1

métejshém 1 produktit garanton eliminimin dhe/ose inaktivimin e tyre; eliminimi

dhe/ose inaktivimi i kétyre agjentéve t€ jashtém duhet t€ demonstrohet.

NE rastin kur pérdoren gelizat e emulsionit baz€, duhet t€ tregohet q€ karakteristikat e

gelizave kan€ mbetur t€ pandryshuara deri n€ nivelin mé t€ lart€ t€ pasazhimit t€ kryer

gjaté procesit t€ prodhimit.

N¢é rastin e vaksinave t€ gjalla t&€ dobésuara jepet konfirmimi i1 stabilitetit té

karakteristikave t€ dobésimit t€ shtamit vaksinal. Ky stabilitet normalisht konfirmohet

nga mungesa e kthimit t€ virulencés né llojet e kafshéve té pérdorimit, me pérjashtim
té rastit kur dobésimi &shté i lidhur me njé karakteristiké t€ vecante (p.sh. markuesi
gjenetik, stabiliteti termik).
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11) Nése éshté e nevojshme, jepen kampione té materialeve t€ pikénisjes me origjiné

biologjike ose té reagentéve t€ pérdorur n€ procedurat e provave, me q€llim qé autoriteti
kompetent t€ mund t€ kryej€ provat e verifikimit.

1I1b.2C2.2. Materialet fillestare me origjiné jobiologjike
Pérshkrimi jepet nén formén e monografis€ e cila pérmban pikat qé vijojné:

a) emértimin e materialeve t€ pikénisjes, n€ pérputhje me kérkesat e pércaktuara né
pikén 3 té€ pjes€s IlIb.2A1. sé bashku me sinonimet e mundshme tregtare ose
shkencore;

b) pérshkrimin e materialeve té€ pikénisjes, n€ njé formé t€ ngjashme me pérshkrimin
e pérdorur né Farmakopené Europiane;

c) funksionin e materialeve té pikénisjes;

d) metodat e identifikimit;

e) masat e vecanta t& kujdesit g€ jané té nevojshme gjaté ruajtjes s€¢ materialeve té
pikénisjes dhe, nése €shté e nevojshme, periudhén maksimale t€ ruajtjes.

111b.2D. Provat e kontrollit gjaté procesit té prodhimit

1))

2)

3)

Dosja duhet t€ pérmbajé informacione mbi provat e kontrollit t&€ kryera né faza té
ndérmjetme t€ prodhimit, me qéllim verifikimin e pérshtatshméris€ me procesin e
prodhimit dhe me produktin pérfundimtar. Pér ¢do prové té kontrollit pércaktohen
specifikimet dhe pérshkruhen metodat analitike. Jepet validimi i provave té kontrollit
pér parametrat e konsideruar kritiké pér procesin e prodhimit, pérvecse kur
argumentohet ndryshe.

NEé rastin e vaksinave té inaktivuara ose té€ detoksikuara, inaktivimi ose detoksikimi
duhet té analizohen gjaté zhvillimit t€ ¢do cikli té prodhimit sa mé paré té jeté e mundur
pas pérfundimit té procesit t€ inaktivimit ose detoksikimit si dhe pas neutralizimit, nése
kryhet ky proces, porse gjithnjé pérpara fillimit té fazés sé mépastajme té€ prodhimit.
Né pérputhje me kérkesat e Konventés Europiane pér mbrojtjen e kafshéve vertebrore
té pérdorura pér qéllime eksperimentale ose pér géllime t€ tjera shkencore, provat duhet
té kryhen né até ményré qé té pérdoret njé numér sa mé 1 vogél 1 kafshéve dhe qé t’u
shkaktojé atyre sa mé pak dhimbje, vuajtje, shqgeté€sime ose démtime té zgjatura. Nése
€shté e mundur, duhet t& pérdoret njé prové alternative “in vitro”, kur kjo metodé bén
t¢ mundur zévendésimin ose zvogélimin e numrit t€ kafshéve t€ pérdorura ose
lehtésimin e vuajtjeve.

II1b.2E. Provat e kontrollit té produktit pérfundimtar

1)

2)

Pér t€ gjitha provat, jepet nj€ pérshkrim mjaft 1 hollésishém 1 teknikave t€ analizimit té
produktit pérfundimtar né ményré qé t€ mundésohet nj€ vlerésim i cilésisé.

Atéheré kur ka monografi té pérshtatshme, nése jané€ pérdorur metoda t€ provave dhe
kufij t€ ndryshém nga ato té€ pérshkruara né Farmakopené Europiane ose nése nuk
gjenden né t&, né farmakopené e njé shteti anétar t& BE-s€, duhet t&€ demonstrohet qé
produkti pérfundimtar, at€heré kur i éshté analizuar n€ pérputhje me ato monografi, do
té plotésojé kérkesat e cilésisé té farmakopesé né fjalé pér até formé farmaceutike té
pércaktuar. Kérkesa pér autorizimin e tregtimit duhet t’i rendité provat q€ jané kryer

161



3)

4)

S)

6)

7)

8)

9

mbi kampionet pérfaqésuese t€ ¢do loti t€ produktit pérfundimtar. Duhet t€ pérshkruhet
frekuenca e provave t€ kryera né vaksinén e pérfunduar né€ sasi (ende t€ papaketuar), né
vend té nj€ loti ose loteve té pérgatitur prej asaj (vaksina e pérfunduar né sasi). Kufijté
e 1éshimit duhet té pérshkruhen dhe argumentohen. Jepet validimi i provave té kontrollit
té kryera n€ produktin pérfundimtar.

Dubhet t€ jepen informacione lidhur me pércaktimin dhe zévendésimin e materialeve té
referencés. Nése €shté pérdorur mé shumé sesa njé standard reference, duhet té jepet
njé pérmbledhje kronologjike e cila pérshkruan se si €shté ruajtur raporti ndérmjet
standardeve t€ ndryshme.

Kur éshté e mundur, duhet t€ pérdoren materiale kimike dhe biologjike té referencés té
Farmakopesé Europiane. Atéheré kur pérdoren materiale dhe standarde té tjera té
referencés, ato duhet t€ identifikohen dhe t€ pérshkruhen me hollési.

N¢ pérputhje me kérkesat e Konventés Europiane pér mbrojtjen e kafshéve vertebrore
té pérdorura pér g€llime eksperimentale ose pér géllime t€ tjera shkencore, provat duhet
té€ kryhen né até ményré qé€ t€ pérdoret njé numér sa mé i vogél i kafshéve dhe qé t'u
shkaktojé atyre sa mé pak dhimbje, vuajtje, shqetésime ose démtime té zgjatura. Nése
€shté e mundur, duhet t& pérdoret njé prové alternative “in vitro”, kur kjo metodé bén
t¢ mundur zévendésimin ose zvogélimin e numrit t€ kafshéve té pérdorura ose
lehtésimin e vuajtjeve.

Karakteristikat e pérgjithshme t&é produktit pérfundimtar. Provat e karakteristikave t&
pérgjithshme, atéheré kur zbatohen, lidhen me pamjen dhe provat fizike ose kimike té
tilla si pércueshméria, pH, viskoziteti, etj. Pér secilén nga kéto karakteristika aplikanti
pércakton specifikimet dhe kufijté e pérshtatshém té pranimit.

Identifikimi i substancave aktive. Nése €shté e nevojshme, kryhet njé prové e vecanté
pér identifikimin. Prova e identifikimit mund t€ kombinohet me titrin ose provén e
potencés té lotit, nése €shté e nevojshme.

Titri ose fuqia e lotit. Pér cdo lot kryhet pércaktimi sasior 1 substancés aktive pér té
demonstruar qé secili lot pérmban fuqin€ ose titrin e pérshtatshém pér t€ garantuar
siguriné dhe efikasitetin e produkt mjekésor veterinareit.

Identifikimi dhe analiza e adjutantéve. N€ produktin pérfundimtar duhet té verifikohet
sasia dhe natyra e adjutantéve dhe pérbérésve té tij, pérvecse kur argumentohet ndryshe.

10) Identifikimi dhe analizimi 1 pérbérésve t€ eksipientéve. Eksipientét 1 nénshtrohen té

paktén provave té identifikimit, pér aq sa kjo €shté e nevojshme.

Né lidhje me agjentét konservues €shté e detyrueshme njé€ prové e kufirit maksimal dhe
minimal. Pér ¢do lloj tjetér pérbérési té€ eksipientit € mund té shkaktonte njé reaksion
anésor &shté e detyrueshme njé prové e kufirit maksimal.

11) Prova té sterilitetit dhe t€ pastértisé.

Pér produktet t€ cilat jepen né€ rrugé parenterale duhet t€ demonstrohet mungesa e
agjenteve t€ jasht€ém (baktere, mykoplazma, kérpudha dhe endotoksina bakteriale aty
ku éshté e duhur) né pérputhje me Farmakopené Europiane. Pér produktet g€ nuk jané
té 1éngshme dhe g€ nuk jepen né rruge parenterale, nése argumentohet né ményré
bindése, mund t€ pranohet njé€ njé kufi maksimal 1 ngarkesés mikrobike (bioburden) té
vend t€ provés sé sterilitetit.
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Provat e pérshtatshme pér t€ demonstruar mungesén e kontaminimit nga agjentét e
jashtém ose substancat e tjera, kryhen né varési té tipit t€ produktit mjeksor veterinar
imunologjik dhe t€ metod€s dhe kushteve t€ prodhimit. Pér t&€ demonstruar mungesén e
agjentéve t€ jashtém, pérdoret njé qasje e mbéshtetur né risk, ashtu sic pérshkruhet né
Farmakopené Europiane.

12) Lagéshtia e mbetur. Pér ¢do lot t€ produktit t& liofilizuar kryhet prova e lagéshtisé s¢

mbetur.

13) Véllimi 1 mbushjes. Kryhen prova té pérshtatshme pér t€ demonstruar véllimin e sakté

té mbushjes.

111b.2F. Homogjeniteti ndérmjet loteve

Me qgéllim pér té garantuar g€ cilésia e produktit (produkt mjekésor veterinareit) té jeté e njéjté
ndérmjet loteve t& ndryshme dhe pér t€ demonstruar pérputhshmériné me specifikimet, duhet
té dorézohet njé protokoll i ploté i tre loteve t&€ njé€pasnjéshém té prodhimit té rregullt, t&
shogéruara me rezultatet e t€ gjitha provave té€ kryera gjaté procesit t€ prodhimi dhe né

produktin pérfundimtar. T¢€ dhénat e homogjenitetit t€ pérfituara nga produktet e kombinuara
mund té pérdoren pér produktet derivate g€ pérmbajné njé ose mé shumé pérbérés té njéjte.

IIIb.2G. Provat e stabilitetit

1)

2)

3)

4)

S)

6)

Provat e stabilitetit pérfshijné stabilitetin e substancés aktive dhe té produktit
pérfundimtar, pérfshiré edhe tretésin nése nevojitet.

Pérshkruhen provat e kryera pér t€ mbéshtetur periudhén kohore t€ jetégjatésisé, kushtet
e rekomanduara t€ ruajtjes dhe t& karakteristikave né pérfundim té jetégjatésisé sé
propozuar pér substancén aktive dhe produktin pérfundimtar. Kéto prova gjithmoné
jané studime né kohé reale.

Nése ruhen produkte t€ ndérmjetme té pérfituara né faza t€ ndryshme té procesit té
prodhimi, kushtet dhe kohézgjatja e ruajtjes s€ parashikuar s€ tyre argumentohen duke
u mbéshtetur mbi té€ dhénat e stabilitetit qé jané ne dispozicion.

Provat e stabilitetit pér produktin pérfundimtar kryhen né€ jo mé pak tre lote pérfagésues
té produktit, t& prodhuara sipas procesit t€ pérshkruar t€ prodhimit dhe mbi produktet e
ruajtura n€ kontenitorin fundor. Provat pérfshijné prova té stabilitetit biologjik dhe atij
fiziko-kimik té kryera né€ intervale kohore té rregullta né produktin pérfundimtar deri
né€ tre muaj pas pérfundimit t€ periudhés kohore té jetégjatésisé s¢ deklaruar.
Konkluzionet pérmbajné rezultatet e analizave qé argumentojné periudhén e propozuar
té jetégjatésisé pér té€ gjitha kushtet e propozuara té ruajtjes. Rezultatet e pérfituara gjaté
studimit té stabilitetit duhet t&€ merren n€ konsideraté né pércaktimin e specifikimeve té
duhura t€ formulimit dhe l&shimit, pér t& garantuar pérputhshmérin€ e produktit me
periudhén kohore t€ jeté€gjatésisé€ sé deklaruar.

NE¢ rastin e produkteve qé jepen me ushqimin pér kafshé, duhet t€ jepen informacionet
e nevojshme lidhur me jetégjatésin€ e produktit pér secilén fazé dhe pérzierjes, té kryer
né€ pérputhje me udhézimet e rekomanduara.

Atéheré€ kur njé produkt pérfundimtar duhet t€ rikonstituohet pérpara pérdorimit ose u
jepet kafshéve né ujin e pijshém, kérkohet t€ jepen hollési lidhur me jetégjatésiné e
propozuar pér produktin e rikostituuar sipas rekomandimeve t&€ dhéna. Nevojitet t&
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paraqiten t€ dhéna n€ mbéshtetje té periudhés kohore té jetégjatésisé s€ propozuar pér
produktin pas rikostituimit.

7) T& dhénat e stabilitetit t€ pérfituara nga produkte té kombinuara mund té pérdoren,
at€heré€ kur jané€ t€ miré-argumentuara, pér produktet derivate qé pérmbajné njé ose mé
shumé pérbérés t& njé;jte.

8) Ng rastin e kontenitoréve shumédozésh, nése nevojitet, t&€ dhénat e stabilitetit jepen me
qéllim qé té argumentojné periudhén e jetégjatésis€ sé produktit pas hapjes s€ paré si
dhe té pércaktohen specifikimet e jetégjatésisé s¢ produktit t&€ hapur gjaté pérdorimit.

9) Nevojitet t€ demonstrohet efikasiteti 1 ¢do 1loj sistemi t& ruajtjes.

10) Paraqitja e informacioneve mbi efikasitetin e konservantéve tek produktet mjekésore
veterinare e tjera veterinare imunologjike t€ ngjashme, t€ prodhuara nga i njéjti
prodhues, mund t€ jeté e mjaftueshme.

11) Nése substancat aktive ruhen, kushtet dhe kohézgjatja e parashikuara pér ruajtje duhet
té pércaktohen duke u mbéshtetur mbi té dhénat e stabilitetit. Kéto t&¢ dhéna mund té
pérfitohen si népérmjet testimit t& veté substancave aktive, ashtu edhe népérmjet
testimit t& duhur té produktit pérfundimtar.

II1b.2H. Informacione té tjera
Né dosje mund té pérfshihen informacione qé lidhen me cilésiné e produktit mjeksor veterinar
imunologjik, t€ cilat nuk mbulohen né kété seksion.

I1Ib.3. PJESA 3: DOKUMENTACIONI MBI SIGURINE
(prova té sigurisé dhe studime té mbetjeve farmakologjike)

ITIb.3A. Kérkesa té pérgjithshme

1) Dokumentacioni mbi siguriné duhet té jeté i pérshtatshém pér t€ béré vlerésimin e
elementeve g€ vijojné:
a) sigurin€ e produktit mjeksor veterinar imunologjik kur u jepet llojeve té€ kafshéve
té pérdorimit dhe ¢do lloj efekti t&€ pad€shiruar/ anésor g€ mund té shfaget né kushtet
e pérdorimi t€ propozuar; kéto efekte t&é padéshiruara/ ané€sore vlerésohen né lidhje
me efektet e dobishme té produktit;
b) efektet e mundshme té€ démshme pér njerézit t€ mbetjeve t€ produktit mjeksor
veterinar ose t€ substancave né ushqimet e pérftuara nga kafshét e trajtuara;
c) risqet e mundshme g€ vijn€ nga ekspozimi i njeriut ndaj produktit mjeksor veterinar,
p.sh. gjaté dhénies sé tij tek kafsha;
d) risqget e mundshme pér mjedisin qé vijné nga pérdorimi i produktit mjeksor
veterinar.
2) Studimet paraklinike kryhen né pérputhje me kérkesat t€ praktikave té€ mira té
laboratorit (PML/ GLP).
Studimet g€ nuk jan€ né pérputhje PML/ GLP mund t€ pranohen pér llojet e kafshéve
té tjera nga ato t€ pérdorimit, si edhe studimet pér vlerésimin e vetive imunologjike,
biologjike ose gjenetike t€ shtameve vaksinale né kushte té kontrolluara si duhet.
Ndryshimet e tjera duhet té jené t€ argumentuara.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

TE gjitha provat e siguris€ kryhen sipas njé protokolli t€ holl€sishém dhe t€ miré-
analizuar, q€ regjistrohen me shkrim pérpara fillimit t€ provés. Gjaté pérgatitjes dhe
gjaté gjithé zbatimit t€ protokollit t&€ provave éshté€ e domosdoshme t& mbahet parasysh
miréqgenia e kafshéve t€ provés, e cila i nénshtrohet kontrollit veterinar nga autoriteti
kompetent.

Kérkohen procedura t€ shkruara, t€ paracaktuara dhe sistematike, q€ lidhen me
organizimin, zhvillimin, mbledhjen e t& dhénave, dokumentimin dhe verifikimin e
provave té sigurisé.

Eksperimentet klinike (eksperimente né terren) kryhen né€ pérputhje me parimet e
pércaktuara t€ praktikave té mira klinike (PMK/ GCP). Ndryshimet e mundshme duhet
té argumentohen.

Studimet mbi sigurin€ duhet té jené né t€ nj&jt€n linjé me kérkesat pérkatése t&
Farmakopesé Europiane. Devijimet e mundshme duhet t€ argumentohen.

Studimet mbi siguriné€ duhet t€ zhvillohen tek llojet e kafshéve té pérdorimit. Doza qé
pérdoret duhet t€ jeté e njéjté me sasis€ s€ produktit t&€ rekomanduar pér pérdorimin dhe
loti 1 pérdorur n€ provat e siguris€ duhet t€ merret nga njé ose mé shumé lote té
prodhuara né pérputhje me procesin prodhimit t€ pérshkruar né pjesén 2 té kérkesés.
Pér provat laboratorike té pérshkruara n€ seksionet B.1, B.2 dhe B.3, doza e produktit
mjeksor veterinar duhet t€ pérmbajé titrin maksimal, nivelin maksimal t€ antigjenit ose
fuqiné maksimale. Nése nevojitet, pérqgendrimi i antigjenit mund t€ pérshtatet me qéllim
qé té arrihet né dozén e kérkuar.

Siguria e produktit mjeksor veterinar imunologjik demonstrohet pér secilén kategori té
llojeve té kafshéve t& pérdorimit pér t€ cilat rekomandohet pérdorimi, pér ¢do rrugé dhe
ményré t€ rekomanduar t€ administrimit duke pérdorur skemén e propozuar té
administrimit (vaksinimit). Skenari mé€ i1 keq 1 mundshém pér rrugén dhe ményrén e
pérdorimit mund té pérdoret, nése argumentohe shkencérisht.

Pér rastin e produkteve mjekésore veterinare imunologjike té€ pérbéré nga organizma té
gjallé, kérkesat e veganta pérfshihen né pikén B.6.

Informacionet dhe dokumentet qé shoqérojné kérkesén pér autorizimin e tregtimit duhet
té paraqiten né€ pérputhje me kérkesat pér studimet paraklinike dhe provat klinike t&
pérshkruara né pjesén 111b.4B, pika 4, dhe né pjesén IlIb.4C, pika 3, t€ kétij aneksi té
ligjit.

I1Ib.3B. Studimet paraklinike

1)

Siguria e njé doze té vetme.

Produkti mjekésor veterinar imunologjik pérdoret né dozén e rekomanduar dhe né
rrugén dhe ményrén e rekomanduar, tek kafshét e secilit lloj dhe secilés kategori me
vleré (p.sh., mosha minimale, kafshét barrse, sipas rastit tek t€ cilat ai synohet té
pérdoret.

Kafshé& mbahen nén vézhgim dhe kontrollohen klinikisht ¢do dité pér t€ dalluar shenja
té mundshme t€ reaksioneve sistemike dhe lokale deri sa nuk mund t€ priten mé
reaksione té€ tilla, por né€ cdo rast t€ paktén 14 dit€ duke filluar nga dita e pérdorimit.
Nése nevojitet, studimet duhet pérfshijné kontrolle té hollésishme t€ ndryshimeve
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makroskopike dhe mikroskopike post mortem n€ vendin e injektimit. Regjistrohen edhe
parametra objektivé, té till€ si temperatura rektale dhe matja e rendimentit.
Ky studim mund t€ jeté pjesé e studimit t€ dozés sé& pérséritur, t€ pérshkruar n€ pikén 3
ose t€ mos pérfshihet nése rezultatet e studimit t&€ mbidozes, t€ pérshkruar né pikén 2,
nuk kané zbuluar shenja té réndésishme té reaksioneve sistemike ose lokale. Nése nuk
pérfshihen, reaksionet sistemike ose lokale t& vérejtura gjaté studimit t&é mbidozés
merren pér bazé né pércaktimin e siguris€ s€ produktit né pérmbledhjen e
karakteristikave té produktit.

2) Siguria e pérdorimit t&€ njé mbidoze.
Prova e mbidozés kérkohet vetém pér produktet mjekésore veterinare imunologjike qé
pérmbajné mikrorganizma té gjallé.
Njé€ mbidozé e produktit mjeksor veterinar imunologjik, e cila si parim pérmban dhjeté
doza, jepet pér ¢do rrugé dhe ményré pérdorimi t€ rekomanduar tek kafshét e kategorive
m¢é té ndjeshme nga llojet e kafshéve t€ pérdorimit, pérvec rastit kur shté argumentuar
pérzgjedhja e rrugés mé té ndjeshme pérkundrejt rrugéve t€ tjera t€ ngjashme. NE rastin
e produkteve mjekésore veterinare imunologjike qé€ injektohen, dozat si dhe rrugét dhe
ményrat e dhénies pérzgjidhen duke mbajtur parasysh véllimin maksimal q¢ mund t&é
injektohet n€ njé€ vend té vetém t€ injektimit.
Kafshét mbahen nén vézhgim dhe kontrollohen ¢do dité pér t&€ paktén 14 dité pas
injektimit, pér té zbuluar shfagjen e shenjave t¢ mundshme t€ reaksioneve sistemike
dhe lokale. Regjistrohen edhe parametra té tjeré, té till€ si temperatura rektale dhe matja
e rendimentit.
Nése nevojitet, studimet duhet pérfshijné kontrolle t& hollésishme t€ ndryshimeve
makroskopike dhe mikroskopike post mortem né€ vendin e injektimit, nése nuk jané
kryer né pérputhje me pikén 1.

3) Siguria e pérdorimit t€ njé doze t€ pérséritur.
NEé rastin e produkteve mjekésore veterinare imunologjike qé do té pérdoret me shumé
se njé heré, si pjesé e skemés bazé t€ pérdorimit, nevojitet t€ kryhet njé studim i
pérdorimit t&€ njé doze té pérséritur, né ményre q¢€ t€ pércaktohen reaksionet anésore t&
mundshme g€ vijné nga pérdorimi.
Provat duhet t€ kryhen né€ kategorité mé t€ ndjeshme té llojeve t€ kafshéve t€ pérdorimit
(st p.sh., raca té caktuara, grupmosha), népérmjet rrugéve dhe ményrave té
rekomanduara t& pérdorimit.
Numri i pérdorimeve nuk duhet t€ jet€¢ mé 1 vogél s€ numri maksimal i rekomanduar;
pér vaksinat duhet t€ mbahet parasysh numri i pérdorimeve pér vaksinimin e paré dhe
pér rivaksinimin pasues.
Intervali kohor ndérmjet pérdorimeve mund té€ jet€ mé i shkurter se ai 1 pérshkruar né
pérmbledhjen e karakteristikave té produktit. Intervali kohor 1 pérzgjedhur duhet t&
argumentohet né€ lidhje me kushtet e pérdorimit t€ propozuar.
Kafshét mbahen nén vézhgim dhe kontrollohen ¢do dit€ pér té paktén 14 dit€ pas
injektimit, pér té zbuluar shfagjen e shenjave t&€ mundshme t€ reaksioneve sistemike
dhe lokale. Regjistrohen edhe parametra té tjeré, té till€ si temperatura rektale dhe matja
e rendimentit.

4) Shqyrtimi i aftésisé€ riprodhuese.
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5)

6)

Shqyrtimi 1 aftésisé riprodhuese duhet t€ merret né konsideraté kur produkti mjekésor
veterinar imunologjik do t€ ose mund té pérdoret né femra barrse ose n€ shpendét qé
prodhojné vezé dhe kur té dhénat tregojn€ q€ materiali 1 pikénisjes nga i cili rrjedh
produkti mund t&€ pérbéjé njé faktor t€ mundshém té riskut.

Né kété rast shqyrtohet aft€sia riprodhuese e meshkujve dhe e femrave barrse dhe

jobarrse né dozén e rekomanduar dhe pér rrugén dhe ményrén mé té€ ndjeshme té

pérdorimit.

Pér produktet mjekésore veterinare imunologjike t€ rekomanduara t€ pérdoren tek

kafshét barrse, shqyrtimi i aftésisé riprodhuese duhet t& trajtojé€ sigurin€ e pérdorimit

gjaté gjithé periudhés s€ barrsmérisé ose gjaté njé periudhé t€ vecanté t€ barrsmérisé
duke mbajtur parasysh pérdorimin e parashikuar t& produktit.

Periudha e vézhgimit duhet t€ shtrihet deri né€ pjellje pér té studiuar efektet e démshme

té mundshme mbi t€ porsalindurit, pérfshiré efektet teratogjenike dhe abortive.

Kéto studime mund té jené pjes€ e studimeve mbi siguriné t€ pérshkruara né pikat 1, 2,

3 ose e provave né terren sipas kérkesave té seksionit I1Ib.3C.

Shqyrtimi 1 funksioneve imunologjike.

Atéheré kur produkti mjekésor veterinar imunologjik mund té keté ndikim negativ né

pérgjigjen imunitare t€ kafshés s€ vaksinuar ose tek t€ porsalindurit, éshté nevojshme

té kryhen provat e pérshtatshme mbi funksionin imunologjik.

Kérkesa té vecanta pér vaksinat e gjalla.

a) Pérhapja e shtamit vaksinal. Duhet t& studiohet pé€rhapja e shtamit vaksinal nga
kafshét e vaksinuara tek kafshét e pavaksinuara, népérmjet rrugés sé rekomanduar
té pérdorimit g€ ka m€ shumé gjasa t€ pérhapé shtamin vaksinal. Gjithashtu mund
té jeté e nevojshme t€ studiohet pérhapja tek llojet e kafshéve té tjera nga ato t&
pérdorimit q€ mund t€ jené shumé té ndjeshme ndaj njé shtami t&€ gjallé vaksinal.
Dubhet té jepet njé vlerésim 1 numrit t€ kalimeve nga kafsha né€ kafshé qé mund té
ndodhin né kushtet normale t€ pérdorimit dhe t€ pasojave t&€ mundshme.

b) Pérhapja né kafshén e vaksinuar. Jashtéqitjet, urina, quméshti, vezét, sekrecionet
orale e nazale si dhe sekrecione té tjetra, sipas rastit, analizohen pér praniné e
organizmit. Gjithashtu mund t€ jeté e nevojshme t€ studiohet pérhapja e shtamit
vaksinal né trupin e kafshés, ku vémendje e veganté i kushtohet vendeve té
favorshme pér shumézimin e shtamit vaksinal. N€ rastin e vaksinave té gjalla
kundér zoonozave sipas kérkesave té legjislacionit mbi zoonozat, qé do té pérdoren
tek kafshét ushqim-prodhuese, studimet duhet t&€ mbajné€ parasysh né ményré té
vecanté géndrueshmériné e organizmit né vendin e injektimit.

c) Ruritja e virulencés. Rritja e virulencés ose rikthimi i virulencés duhet té studiohen
duke pérdorur farén e shtamit vaksinal. Nése kjo e fundit nuk disponohet né€ sasi té
mjaftueshme, duhet t€ analizohet shtami vaksinal né pasazhimin mé té ulét i
pérdorur pér prodhimin e vaksinés. Pérdorimi 1 njé pasazhimi tjetér duhet t&
argumentohet. Vaksinimi fillestar kryhet duke pérdorur rrugén dhe ményrén mé té
pérshtatshme t€ pérdorimit, g€ ka mé shumé gjasa t€ jap€ njé€ rritje t& virulencés qé
tregon pér rikthimin e virulenc€s. Duhet t€ kryhen disa pasazhime té njépasnjéshme
tek pes€ grupe kafshésh té llojit t€ kafshéve t€ pérdorimit, me pérjashtim t& rastit
kur argumentohet kryerja e mé shumé pasazhimeve ose kur organizmi zhduket mé
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7)

8)

paré€ nga kafshét e provés. Nése organizmi nuk éshté né gjendje t€ shumézohet né
ményré té pérshtatshme, tek llojet e kafshéve t€ pérdorimit duhet t€ kryhen sa mé
shumé pasazhime t¢€ jet€ e mundur.

d) Cilésité biologjike t& shtamit vaksinal. Pér t€ pércaktuar sa mé sakté q¢ té jeté e
mundur, cilésité biologjike té patjetérsueshme (intrinsic) t€ shtamit vaksinal (p.sh.,
neurotropizmi) duhet t€ kryhen prova té tjera. Do t€ mund t€ jeté e nevojshme té
kryhen prova té tjera. Pér vaksinat qé pérmbajné organizma gjenetikisht té
modifikuar t€ gjall€, ku produkti i njé gjeni t€ huaj €shté inkorporuar né shtam si
njé proteiné strukturore, duhet t€ studiohet risku i ndryshimit t€ tropizmit ose
virulencés s€ shtamit dhe né€se éshté e nevojshme, t€ kryhen prova specifike.

e) Rikombinimi ose rindértimi i gjenomés s€ shtameve. Duhet té vlerésohet mundésia
e rikombinimit ose e rindértimit t€ gjenomés me shtame té terrenit (autoktoné) ose
me shtame t€ tjeré si dhe duhet té diskutohen pasojat e tyre.

Siguria e pérdoruesit.

Ky seksion duhet té pé€rmbajé njé diskutim t€ efekteve té gjetura n€ pjesét IlIb.3A dhe

[Ib.3B dhe duke i lidhur ato efekte né raport me tipin dhe nivelin e ekspozimit t€ njeriut

ndaj produktit, me qéllim t€ pérgatitjes t€ paralajmérimeve t€ pérshtatshme pér

pérdoruesin dhe masave té€ tjera t€ menaxhimit t€ riskut.

Siguria e pérdoruesit duhet té trajtohet né pérputhje me udhézimet pérkatése té

publikuara nga Agjencia (EMA).

Ndérveprimet.

Atéheré kur ka njé deklarim t€ pérputhshméris€é me produkt mjekésor veterinaree té

tjera veterinare né pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit, duhet t€ shqyrtohet

siguria ¢ lidhjes me to. Cdo ndérveprim tjetér i njohur me produktet mjekésore
veterinare e tjera veterinare duhet t& pérshkruhet.

111b.3C. Provat klinike

Rezultatet e studimeve paraklinike duhet t€ jené té€ shogéruara me t€ dhéna té provave klinike,
duke pérdorur lote pérfagé€sues t€ procesit t&€ prodhimit t€ pérshkruar né kérkesén pér
autorizimin e tregtimit, pérvecse kur argumentohet ndryshe. Si siguria ashtu edhe efikasiteti
mund t€ studiohen né té njéjtat prova klinike.

IITb.3D. Vlerésimi i riskut mjedisor

1)

2)

Njé vlerésim i riskut mjedisor kryhet pér t€ shqyrtuar efektet e mundshme té démshme,
qé¢ mund té shkaktojé né mjedis pérdorimi i produktit mjeksor veterinar dhe té
pércaktojé riskun e lidhur me kéto efekte. Vlerésimi duhet gjithashtu t€ pércaktojé cdo
masé€ paraprake t€ nevojshme pér zvogélimin e kétij risku.

Ky vlerésim kryhet né dy faza. Faza e par€ e vlerésimit éshté e detyrueshme té kryhet
né t€ gjitha rastet. Vlerésimi i holl€sishém paraqitet né pérputhje me udhézimet e
publikuara nga Agjencia (EMA). N vlerésim €shté€ 1 nevojshém té tregohet ekspozimi
1 mundshém i mjedisit ndaj produktit dhe niveli i riskut i lidhur me kété ekspozim, duke
mbajtur parasysh né vecanti ¢éshtjet q€ vijojné:

a) llojet kafshéve té pérdorimit dhe ményra e propozuar e pérdorimit;
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3)

4)

S)

b) rruga dhe ményra e pérdorimit, né veganti sasia ¢ mundshme e produktit g€ kalon
direkt sistemet e ndryshme mjedisore;

c) eskretimi ose sekretimi i mundshém né mjedis i produktit dhe i substancave aktive
té tij nga ana e kafshéve t¢ trajtuara si dhe kohézgjatja né kéto eskretime ose
sekretime;

d) eliminimi i produktit t& papérdorur ose i mbeturinave té produktit.

NE¢ rastin e shtameve t&€ gjallé¢ vaksinal€ t€ cilét mund t&€ shkaktojn€ zoonoza, duhet t&

vlerésohet risku pér njerézit.

Nése konkluzionet e fazés sé paré té vlerésimit tregojné pér njé risk t€ mundshém té

réndésishém pér mjedisin g€ vjen nga produkti, aplikanti duhet t€ vijoj€ me fazén e dyté

dhe t€ vler€sojé riskun e mundshém qé produkti mjekésor veterinar mund té pérbéjé pér

mjedisin. Nése nevojitet, duhet té zhvillohen studime t€ métejshme mbi efektet e

produktit (toké, uj€, ajér, sistemet ujore, organizmat t€ tjera nga ato té€ pérdorimit).

Pér vaksinat me baz€ t€ ADN-sé, njé shqgetésim i1 vecanté i sigurisé éshté risku i

mundshém 1 migrimit t€ ADN-s€ né€ drejtin t€ indeve gonadotropike (gjendrave té

riprodhimit) dhe transferimi i mundshém i ADN-s€ né gelizat riprodhuese té kafshéve
té vaksinuara meshkuj dhe femra dhe késhtu né transmetimin e mundshém tek té
porsalindurit. Aplikanti duhet t& vlerésojé dhe té trajtojé risqet e mundshme qé kéto

produkte mjekésore veterinare imunologjike mund t€ paragesin pér shéndetin e

njerézve dhe pér mjedisin (pérfshiré bimét dhe kafshét). Nése identifikohen risqe té

mundshme, duhet t€ kryhen studime mbi ndikimin e vaksinés n€ varési t€ pérdorimit t&

saj tek kafshét e shogérimit ose tek kafshét ushqim-prodhuese pér té€ siguruar

informacione mbi kété piké.

IITb.3E. Vierésimi i kérkuar pér produktet mjekésore veterinare qé pérmbajné ose jané té
pérbéra nga organizma gjenetikisht té modifikuar

1)

2)

NEé rastin e produkteve mjekésore veterinare q€ pérmbajné ose jané té pérbéré nga
organizma gjenetikisht t€ modifikuar (OGJM), kérkesa duhet té€ shogérohet edhe nga
dokumente sipas kérkesave té€ legjislacionit mbi hedhjen né mjedis t€ organizmave
gjenetikisht t€ modifikuar dhe t€ udhézimeve specifike pér OGIM.

Efektet e mundshme anésore mbi shéndetin e njeriut dhe mjedisin, g¢ mund té
shkaktohen nga transferimi 1 njé gjeni qé vjen nga OGJM tek organizmat e tjeré ose qé
rrjedh nga ndryshime gjenetike, duhet t&€ vlerésohen me shumé kujdes rast pas rasti.
Qéllimi 1 kétij vlerésimi t€ riskut mjedisor éshté té pércaktojé dhe vlerésojé efektet
anésore t€ mundshme té drejtpérdrejta dhe t€ térthorta, t€ menjéhershme ose me efekt
té vonuar t€ OGJM-ve mbi shéndetin e njeriut dhe mbi mjedisin (pérfshiré bimét dhe
kafshét). Ky vlerésim duhet t€ kryhet né sipas kérkesave té legjislacionit mbi hedhjen
né€ mjedis t€ organizmave gjenetikisht t€ modifikuar.

IITb.3F. Studimet e mbetjeve farmakologjike qé do té pérfshihen né studimet paraklinike.

Y

2)

Si rregull, pér produktet mjekésore veterinare imunologjike nuk €shté nevojshme té
kryhen studime té€ mbetjeve farmakologjike.

Atéheré kur antibiotikét, adjuvantét, konservantét ose eksipientét pérdoren né
prodhimin e produkteve mjekésore veterinare imunologjike pér kafshét ushqim-
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3)

4)

prodhuese dhe/ ose jané pérfshiré né€ formulén pérfundimtare, duhet t€ merret né
konsideraté mundésia e ekspozimit t€ konsumatorit ndaj mbetjeve farmakologjike né
ushqgimet e prodhuara nga kafshét e trajtuara dhe pérputhja me legjislacionin pérkatés
pér MRL-t€. Duhet té trajtohet implikimi i siguris€ s€ konsumatorit g€ vjen nga prania
e tyre e mundshme né produktin pérfundimtar.

NE¢ rastin e vaksinave té gjalla pér sémundjet zoonotike t€ njohura, pé€rve¢ studimeve
mbi pérhapjen e sémundjes, mund t&é kérkohet pércaktimi i mbetjeve t€ shtamit vaksinal
né vendin e injektimit. Efektet e kétyre mbetjeve duhet t€ shqyrtohen, nése nevojitet.
Duhet té propozohet njé kohé e pritjes, saktésia e s€ cilés do té vlerésohet mbéshtetur
né studimet e kryera pér mbetjet farmakologjike.

111b.4. PJESA 4: DOKUMENTACIONI MBI EFIKASITETIN
(studimet paraklinike dhe provat klinike)

1ITb.4A. Kérkesa té pérgjithshme

1))

2)

3)

4)

Dubhet té plotésohen kérkesat e pérgjithshme qé€ vijojné:

a) studimet e efikasitetit duhet t& jené né linjé¢ me kérkesat t& pérgjithshme té
Farmakopesé Europiane; devijimet e mundshme duhet té€ argumentohen;

b) parametri kryesor mbi t€ cilét mbéshtetet pércaktimi i1 efikasitetit duhet té
pércaktohet nga drejtuesi i eksperimentit né kohén e konceptimit/ projektimit té
studimit dhe nuk duhet t€ ndryshohet deri né pérfundim té tij;

c) analizat statistikore t€ parashikuara duhet t&€ pérshkruhen me holl€si né€ protokollet
e studimit;

d) zgjedhja e antigjenéve ose shtameve vaksinale argumentohet duke u mbéshtetur
mbi t€ dhénat epizootologjike;

e) provat mbi efikasitetin t&€ kryera n€ laborator duhet té jen€ prova té kontrolluara,
duke pérfshiré kafshét e kontrollit té patrajtuara, me pérjashtim té rastit kur kjo
argumentohet pér arsye t€ miréqénies sé€ kafshéve dhe né rastin kur efikasiteti mund
té demonstrohet me méyra té tjera.

NE pérgjithési studimet paraklinike duhet té shogérohen nga prova t€ kryera né€ kushtet

e terrenit.

Kur studimet paraklinike vértetojné plotésisht deklaratat e béra n€ pérmbledhjen e

karakteristikave té€ produktit, provat e kryera né kushtet e terrenit nuk jané té

nevojshme.

Rezultatet e studimeve paraklinike duhet t&€ shogérohen me té dhénat e provave klinike,

duke pérdorur lotin pérfagésues t€ procesit t€ prodhimi té€ pérshkruar né kérkesén pér

autorizimin e treg, pérvecse kur argumentohet ndryshe. Si siguria ashtu edhe efikasiteti
mund t€ studiohen né té njéjtat prova klinike.

T€ gjitha provat duhet t€ pérshkruhen me hollési t€ mjaftueshme g€ t€ b&jné t€ mundur

vler€simin e pérshtatshméris€ nga autoritetet kompetente. Validiteti 1 t&€ gjitha

teknikave t€ pérdorura né prova duhet té¢ demonstrohet.

Té gjitha rezultatet e pérfituara duhet té raportohen, si ato t€ favorshme ashtu edhe ato

té pafavorshme:
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b)

d)

g)

Efikasiteti i produktit mjeksor veterinar imunologjik duhet té demonstrohet pér
secilén kategori t€ llojeve t& kafshéve té€ pérdorimit pér t€ cilat rekomandohet
pérdorimi, pér ¢do rrugé dhe metodé t€ rekomanduar t& administrimit dhe sipas
skemés sé& propozuar t&€ pérdorimit. Fillimi dhe kohézgjatja e imunitetit duhet t&
pércaktohen dhe mbéshteten nga t& dhénat e provave, pérvecse kur argumentohet
ndryshe.

Ndikimi 1 antitrupave maternalé t€ marré né ményré pasive mbi efikasitetin e
vaksinave kur ato pérdoren tek kafshét e njé moshe né té cilén imuniteti 1 fituar
maternal €sht€ akoma i pranishém duhet té vlerésohet me vémendje, atéheré kur
éshté 1 mundur.

N¢ rastin e produkteve mjekésore veterinare imunologjike multivalente dhe té
kombinuara duhet t€ demonstrohet efikasiteti 1 secilit pérbérés. Nése produkti
rekomandohet t& pérdoret njékohésisht ose 1 kombinuar me njé produkt mjekésor
veterinare tjetér veterinar, efikasiteti i kombinimit duhet t€ demonstrohet nga
studimet pérkatése. Cdo ndérveprim i njohur me produkt mjekésor veterinaree t&
tjera veterinare duhet t& pérshkruhet.

Atéheré kur njé produkt éshté pjes€ e njé skeme vaksinimi t€ rekomanduar nga
aplikanti, duhet t€ demonstrohet aktiviteti imunizues parésor ose aktiviteti
pérforcues 1 produktit mjeksor veterinar imunologjik ose kontributi i tij mbi
efikasitetin e skemés né térésiné e saj.

Doza pér tu pérdorur duhet t€ jeté né€ sasin€ e produktit t€ rekomanduar pér pérdorim
dhe loti 1 pérdorur pér provat e efikasitetit duhet t€ merret nga njé ose mé shumé
lote t& produktit t€ prodhuara sipas procesit té prodhimit té pérshkruar né pjesén 2
té kérkesés.

Pér produktet mjekésore veterinare imunologjike t€ pérdorura qéllime diagnostike
qé¢ administrohen tek kafshét, aplikanti duhet t€ pércaktojé se si duhet té
interpretohen reaksionet ndaj produktit.

Pér vaksinat g€ synojné té béjné dallimin e kafshéve té vaksinuara nga kafshét e
infektuar (vaksina shenjuese), pér té cilat deklarimet e efikasitetit mbéshteten né
prova diagnostike “in vitro”, duhet t€ jepen t&€ dhéna té mjaftueshme mbi kéto prova
diagnostike qé t€ b&jné t€ mundur njé vlerésim té€ pérshtatshém té deklarimeve té
lidhura me veprimin shenjues t€ vaksinés.

I11b.4B. Studimet paraklinike

1) Si parim, demonstrimi 1 efikasitetit duhet t€ kryhet né kushte t€ miré-kontrolluara
laboratorike, népérmjet infektimit eksperimental (‘“challenge test”) té€ béré pas
pérdorimit/ administrimit t€ produktit mjeksor veterinar imunologjik tek kafshét e
pérdorimit n€ kushtet e rekomanduara t€ pérdorimit. P&r aq sa éshté e mundur, kushtet
né t€ cilat kryhet infektimi eksperimental duhet t& pasqyrojné sa mé shumé kushtet e
infeksionit natyral. Duhet t€ jepen hollési rreth shtamit t€ pérdorur né€ infektimin

2)

eksperimental dhe réndésisé sé tij.

Pér vaksinat e gjalla, produkti 1 pérdorur pér provat e efikasitetit duhet t€ merret nga
nj€ ose mé shumé lote qé€ pérmbajné titrin ose fuqin€ minimale. Pér vaksinat e tjera
duhet t€ pérdoren produkte g€ vijné nga lote me njé minimum té pérmbajtjes aktive ose
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3)

4)

minimum t€ fuqis€ s€ parashikuar né pérfundim t€ jetégjatésisé, pérvecse kur
argumentohet ndryshe.

Nése €sht€ mundur, duhet t€ specifikohet dhe dokumentohet mekanizmi imunitar
(pérgjigjja e ndérmjetésuar gelizore/ humorale, klasa e imunoglobulinave lokale/
sistemike) q¢€ aktivizohet pas pérdorimit t€ produktit mjeksor veterinar imunologjik tek
kafshét e pérdorimit népérmjet rrugés sé rekomanduar té pérdorimit.

Pér t€ gjitha studimet paraklinike duhet t€ jepen informacionet qé vijojné:

a)
b)

c)

d)

g)
h)

)
k)

D

njé pérmbledhje;

emrin e entit q€ ka kryer studimet;

njé protokoll eksperimenti t€ hollé€sishém ku jepet njé pérshkrim i metodave t&
ndjekura, t€ aparaturave dhe t€ materialeve t€ pérdorura, t€ llojeve ose té racave t&
kafshéve, kategoris€ sé€ kafshéve, origjin€s sé€ tyre, numrin e kafshéve dhe matrikujt
pérkatés té tyre, kushtet e mbaré€shtimit dhe t€ t€ ushqyerit (duke saktésuar né mes
té tjerash nése ishin t€ lira nga ndonjé patogjen specifik dhe/ose nga antitrupa
specifiké, duke treguar tipin dhe sasin€ e aditivéve t&€ mundshém né pérmbajtjen e
ushqgimit pér kafsh€), dozés, rrugés, skemés dhe datave té€ pérdorimit si dhe njé
argumentim t€ metodave statistikore t€ pérdorura;

né€ rastin e kafshéve té€ kontrollit, t€ pérshkruhet nése ato kan€ marré njé placebo
ose nése nuk kan€ marré asnjé€ trajtim;

né rastin e kafshéve t€ trajtuara dhe kur éshté e nevojshme, t€ pérshkruhet nése kané
marré njé¢ produkt né€ prove ose njé produkt tjetér t€ autorizuar né¢ Bashkimin
Europian;

té gjitha vézhgimet kolektive dhe individuale t€ té gjitha rezultateve té pérfituara,
té favorshme ose t€ pafavorshme (me mesataren dhe devijimin standard). Té dhénat
duhet t&€ jepen né ményre mjaftueshmérisht t€ hollésishme me qéllim qé té
mundésohet njé vlerésim kritik i rezultateve, pavarésisht nga interpretimi i tyre nga
autori. T€ dhénat individuale duhet té€ paraqiten né formén e tabelés. Pér géllime
shpjeguese dhe ilustruese rezultatet mund té shogérohen me regjistrime ose
mikrofotografi, etj.;

natyra, frekuenca dhe kohézgjatja e reaksioneve anésore té vérejtura;

numri 1 kafshéve mbi t€ cilat studimet jan€ ndérpreré€ para pérfundimit t€ tyre si dhe
arsyet e ndérprerjes;

nj€ analizé statistikore t€ rezultateve, atéheré kur kjo kérkohet nga programimin e
provave, dhe intervali mes té dhénave;

shfagja dhe ecuria e ¢cdo sémundjeje tjetér t€ njékohshme;

té gjitha informacionet qé€ lidhen me produktet mjekésore veterinare (t€ ndryshme
nga produkti n€ shqyrtim) pérdorimi 1 té cilave ishte 1 nevojshém gjaté zhvillimit té
studimit;

¢do lloj tjetér vézhgimi dhe ndryshimi nga protokolli si dhe efektet e mundshme té
tyre mbi rezultatet;

njé diskutim objektiv mbi rezultatet e pérfituara qé¢ ¢ojné né konkluzione mbi
siguriné dhe efikasitetin e produktit.
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IITb.4C. Provat klinike
1) Rezultatet e studimeve paraklinike duhet t€ jené€ té€ shoqéruara me t€ dhéna té provave

2)

3)

né

terren, duke pérdorur lote pérfagésues té procesit t€ prodhimit t€ pérshkruar né

kérkesén pér autorizimin e tregtimit, pérvecse kur argumentohet ndryshe. Si siguria
ashtu edhe efikasiteti mund té studiohen né té njéjtat prova né terren.

NEé rastet kur studimet paraklinike nuk shérbejné pér t€ mbéshtetur efikasitetin, kryerja
e provave né terren mund té jeté e mjaftueshme.

Informacionet g€ lidhen me provat né terren duhet t€ jené mjaftueshmérisht té
holl€sishme g€ t€ bé&jné t€ mundur arritjen e njé gjykimi objektiv. Ato pérfshijné:

a)
b)

©)
d)

e)

g)

h)

)

k)

D

n)
0)
p)

njé pérmbledhje;

njé€ deklaraté t& pérputhshméris€é me praktikat e mira klinike;

emrin, adresén, funksionin dhe aftésité e drejtuesit t€ provave;

vendin dhe datén e administrimit, kodin identifikues qé mund té lidhet me emrin
dhe adresén e pronarit t& kafshés ose t&é kafshéve;

njé protokoll t€ hollésishém t€ provés, ku jepet njé pérshkrim i metodave t&
ndjekura, t& aparaturave dhe t€ materialeve t€ pérdorura, t€ dhéna té tilla si rruga
dhe metoda e pérdorimit, skema e administrimit, doza, kategorit€¢ e kafshéve,
kohézgjatja e vézhgimit, pérgjigjja serologjike dhe prova té tjera t€ zhvilluara né
kafshé pas pérdorimit;

né rastin e kafshéve té kontrollit, t&€ pérshkruhet nése ato kan€ marré njé placebo,
nj€ produkt konkurues ose nése nuk kané marré asnjé trajtim;

identifikimi 1 kafshéve té trajtuara dhe t€ atyre t€ kontrollit (kolektiv ose individual,
sipas rastit), duke treguar p.sh. llojin, racén ose linjén, moshén, peshén, seksin,
kushtet fiziologjike;

nj€ pérshkrim t& shkurtér t€ ményrés s€ mbaréshtimit dhe té t&€ ushqyerit, duke
treguar tipin dhe sasin€ e aditivéve t€ pranishém né ushqimin pér kafshé;

té gjitha t€ dhénat mbi vézhgimet, rendimentin dhe rezultatet (mesataren dhe
devijimin standard); t€ dhénat individuale do t€ jepen né rastin kur provat dhe matjet
jané kryer mbi kafshé individuale;

njé€ analizé statistikore t€ rezultateve, at€heré kur kjo kérkohet nga programimin e
provave, dhe intervali mes té€ dhénave;

té gjitha vézhgimet dhe rezultatet e provave, t€ favorshme ose té pafavorshme, me
nj€é pérshkrim té ploté t€ vézhgimeve dhe rezultateve té pérfituara nga provat
objektive t& aktivitetit, t€ nevojshme pér vlerésimin e produktit; pérshkruhen
teknikat e pérdorura si dhe réndésia e variacioneve t&€ mundshme né rezultate;
ndikimin né€ prodhimtariné e kafshéve;

numrin e kafshéve mbi t€ cilat studimet jan€ ndérpreré para pérfundimit té tyre si
dhe arsyet e ndérprerjes;

natyrén, frekuencén dhe kohézgjatjen e reaksioneve anésore té vérejtura;

shfagjen dhe ecuriné e ¢do s€émundjeje tjetér t€ njékohshme;

té gjitha informacionet qé€ lidhen me produktet mjekésore veterinare (t€ ndryshme
nga produkti né shqyrtim) té€ cilat jané pérdorur pérpara ose njékohésisht me
produktin qé shqyrtohet ose gjaté periudhés sé€ vézhgimit; hollésité e ndérveprimeve
t€ mundshme té vérejtura;
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q) c¢do lloj tjetér vézhgimi dhe ndryshimi nga protokolli si dhe efektet e mundshme té
tyre mbi rezultatet;

r) njé diskutim objektiv mbi rezultatet e pérfituara qé€ ¢ojné né€ konkluzione mbi
siguriné dhe efikasitetin e produktit.

SEKSIONI IV
KERKESA TE VECANTA PER AUTORIZIMIN E TREGTIMIT

1V.1. Kérkesat pér produkte mjekésore veterinare xhenerike

IV.1.1. Kérkesa e mbéshtetur né nenin 18 t& kétij ligji (produktet mjekésore veterinare
xhenerike) duhet t€ pérmbajé t& dhénat e pérshkruara né pjesét 1 dhe 2 t& seksioni II t& kétij
aneksi. Nése €shté e nevojshme, sipas kérkesave té nenit 18, pika 7, t€ kétij ligji, duhet t&
pérfshihet njé vlerésim i riskut mjedisor. Gjithashtu dosja duhet pérmbajé té dhéna qé
demonstrojné qé produkti ka té njéjtén pérbérje cilésore dhe sasiore t€ substancés aktive dhe té
nj&jtén formé farmaceutike me produkt mjekésor veterinarein e referencés si dhe té dhéna qé
tregojné bioekuivalencén me produkt mjekésor veterinarein e referencés ose njé argumentim
se pérse kur kéto studime nuk u kryen né pérputhje me udhézimet e pércaktuara. Té gjitha
format farmaceutike orale me I€shim t€ menjéhershém konsiderohen t€ jené té sé njéjtés formé
farmaceutike.

Pér produktet mjekésore veterinare biologjike (pérfshiré ato imunologjike), meqénése n€ parim
qasja xhenerik standarde nuk konsiderohet e pérshtatshme duhet té ndiget njé gasje hibride
(shiko pjesén 1V .2).

IV.1.2. Pér produktet mjekésore veterinare xhenerike, relacionet kritike té ekspertéve mbi
siguriné dhe efikasitetin duhet t€ pé€rqéndrohen vecanérisht tek elementet g€ vijojné:

a) né arsyet ku mbéshtetet deklarimi 1 bioekuivalencés;

b) njé pérmbledhje t€ papastértive t€ pranishme né lotet e substancés aktive dhe né produkt
mjekésor veterinarein pérfundimtar (dhe nése €shté e mundur, produktet e degradimit
qé formohen gjaté ruajtjes) s€ bashku me njé vlerésim té atyre papastértive;

c) njé vlerésim té€ studimeve té bioekuivalencés ose informacione té tjera g€ mund té
mbéshtetin deklarimin e bioekuivalencé€s né pérputhje me udhézimet pérkatése té
publikuara nga Agjencia (EMA);

d) cdo lloj tjetér t&€ dhénash g€ kané si géllim t€ demonstrojné ekuivalencén né aspektin e
siguris€ dhe efikasitetin e kripérave, etereve ose derivateve t€ ndryshme té njé substance
aktive té autorizuar;

e) njé rishikim té vlerésimit té riskut pér sigurin€ e pérdoruesit, duke u pérqgendruar tek
diferencat ndérmjet produkteve mjekésore veterinare xhenerike dhe atyre té referencés
(p.sh., pérbérja e eksipientéve);

f) njé rishikim t€ vlerésimit t€ riskut mjedisor, nése €shté 1 nevojshém.

IV.1.3. N€ rastin e njé kérkes€ pér njé produkt mjekésor veterinare veterinar xhenerik qé
pérmban njé substancé antimikrobike, duhet t€ jepen informacione mbi nivelin e rezistencés,
si¢ pércaktohet nga t€ dhénat e literaturés.

IV.1.4. Né rastin e njé produkti mjekésor veterinar xhenerik qé pérmban njé substancé
antiparazitare, duhet t€ jepen informacione mbi nivelin e rezistencés, si¢ pércaktohet nga t&é
dhénat e literaturés.
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IV.1.5. Pér produktet mjekésore veterinare xhenerike q€ do t€ pérdoren me rrugé
intramuskulare, subkutane ose intradermale, duhet t€ jepen té dhénat shtes€ qé vijojné:

a) prova q¢ demonstrojné ekuivalencén ose njé nivel largimi t€ ndryshém té€ mbetjeve
farmakologjike né vendin e injektimit, mundésisht t€ mbéshtetura nga studime té
pérshtatshme mbi largimin e mbetjeve;

b) prova g€ demonstrojné tolerancén e kafshés s¢ pérdorimit né€ vendin e injektimit,
mundésisht t&€ mbéshtetura mbi studime t€ pérshtatshme mbi tolerancén tek kafshét e
pérdorimit.

1V.2. Kérkesat pér produkte mjekésore veterinare hibride

IV.2.1. Kérkesa e mbéshtetur né nenin 19 t€ kétij ligji (produktet mjekésore veterinare hibride)
pérfshin produkte mjekésore veterinare q¢ jané t€ ngjashme me njé produkt mjekésor veterinare
veterinar t€ referencés, por q€ nuk plotésojné kushtet né pérkufizimin e produktit mjeksor
veterinar xhenerik.

IV.2.2. Pér kéto kérkesa duhet t€ jepen informacionet g€ vijojné:

a) t€ gjitha t€ dhénat e pérshkruara né pjesét 1 dhe 2 t&€ seksionit II ose III t& kétij aneksi,
sipas rastit;

b) pér pjesét 3 dhe 4 t€ dosjes, kérkesat pér produktet mjekésore veterinare hibride mund
té mbéshteten pjesé€risht mbi rezultatet e studimeve t€ pérshtatshme té sigurisé,
mbetjeve farmakologjike dhe paraklinike si dhe mbi provat klinike pér njé produkt
mjekésor veterinare veterinar t€ referencés tashmé té autorizuar dhe pjesérisht mbi té
dhénat e reja. T€ dhénat e reja duhet t€ pérfshijné njé€ vlerésim té riskut pér siguriné e
pérdoruesit si dhe njé vlerésim t€ riskut mjedisor sipas kérkesave té€ nenit 18, pika 7 t&
kétij ligji, n€se nevojitet. Gjithashtu pér produkte té caktuar (p.sh., antimikrobiké,
antiparazitar€) duhet t€ trajtohet risku 1 zhvillimi t€ rezistencés, aty ku &shté e mundur.

IV.2.3. Né rastin e produkteve mjekésore veterinare biologjike (pérfshiré ato imunologjike),
nevojitet t€ jepet njé shqyrtim i hollésishém krahasues, q€ trajton cilésiné, siguriné dhe
efikasitetin.

IV.2.4. At€heré kur merren referenca nga t€ dhénat g€ vijné nga nj€ tjeté€r produkt mjekésor
veterinare veterinar i autorizuar, duhet t€ argumentohet pérdorimi dhe réndésia e kétyre té
dhénave pér nj€ produkt té ri.

IV.2.5. Shtrirja e t€ dhénave té reja t€ nevojshme pér t€ mbéshtetur sigurin€ dhe efikasitetin do
té varet nga karakteristikat e vecanta té produktit té ri dhe diferencat e tij me produktin mjekésor
veterinar t€ referencés dhe do t€ pércaktohen rast pas rasti. Pér produktin e ri duhet té paraqiten
té dhéna té reja paraklinike dhe klinike pér t€ gjitha aspektet pér té cilat produkti mjekésor
veterinar 1 referencés nuk ofron mbéshtetjen e duhur.

IV.2.6. Nése kryhen studime té reja me lotet e njé produkti mjekésor veterinar t€ referencés té
autorizuar né njé shtet tjetér jashté BE-sé (vend té tret€), aplikanti duhet t€ demonstrojé qé
produkti mjekésor veterinar 1 referencés €sht€ i autorizuar né pérputhje me kérkesa té
barasvlershme me ato t& pércaktuara n€ kété ligj dhe qé€ té€ dy produktet jané aq t€ ngjashém sa
q¢€ mund té z€vendésojné njéri tjetrin n€ studimet paraklinike ose né provat klinike.
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1V.3. Kérkesat pér produkte mjekésore veterinare té kombinuara

IV.3.1. Njé kérkesé pér njé produkt mjekésor veterinare t€ kombinuar té fiksuar qé pérmban
substanca t€ vecanta aktive, pér té cilin €shté dhéné njé autorizim tregtimi pér njé produkt
mjekésor veterinare veterinar né Zonén Ekonomike Europiane duhet t& paraqitet sipas
kérkesave té nenit 20 t& kétij ligji.

Kérkesa pér njé produkt mjekésor veterinare t€ kombinuar t€ fiksuar pércakton qé pérmban té
paktén njé substancé t€ re aktive e cila ende nuk &shté autorizuar si njé produkt mjekésor
veterinare veterinar né Zonén Ekonomike Europiane, duhet té paraqitet sipas kérkesave té
nenit 8 t& kétij ligji.

IV.3.2. Pér kérkesat paraqitura sipas nenit 20 t& ké&tij ligji, duhet t& dorézohet njé dosje e ploté
g€ pérmban pjesét 1, 2, 3 dhe 4.

IV.3.3. Njé argumentim shkencor duhet té jepet, i mbéshtetur mbi parime terapeutike té
vlefshme pér kombinimin e substancave aktive, duke pérfshiré t€ dhénat klinike, q&
demonstrojné nevojén dhe kontributin e t€ gjitha substancave aktive né momentin e trajtimit.
IV.3.4. N¢ pérgjithési, pér produkt mjekésor veterinarein e kombinuar té fiksuar duhet t€ jepen
té gjitha té€ dhénat mbi siguriné dhe efikasitetin, ndérsa nuk kérkohen t€ dhénat mbi siguriné
dhe efikasitetin pér substancat aktive t&€ vecanta, me pérjashtim t€ rastit kur nevojiten pér té
sqaruar vetité e tyre farmakologjike individuale.

IV.3.5. Nése aplikanti zotéron t€ dhéna mjaft t€ hollésishme mbi siguriné dhe efikasitetin e
njohur t€ njé substancé aktive t€ vetme, kéto té€ dhéna mund t€ jepen pér t€ shmangur nevojén
e kryerjes s€ disa studimeve me kombinime té fiksuara ose pér t€ ndihmuar n€ dhénien e
informacioneve me vleré. Né kété rast, duhet té€ shqyrtohet edhe mundésia e ndérveprimit
ndérmjet substancave aktive.

IV.3.6. Me produkt mjekésor veterinarein me kombinin t€ fiksuar duhet t€ kryhen studime pér
vlerésimin e siguris€ s€ pérdoruesit, pér vleré€simin e riskut mjedisor, pér largimin e mbetjeve
farmakologjike dhe studime klinike.

IV.3.7. Njé studimi mbi sigurin€ e kafshéve t€ pérdorimit me formulimin pérfundimtar duhet
té jepet, pérjashto rastin kur kjo mungesé €shté e miréargumentuar,.

1V.4. Kérkesat e mbéshtetura né konsensusin e informimit

IV.4.1. Kérkesat e mbéshtetura n€ nenin 21 té kétij ligji pérfshijné produkte me pérbérje, forma
farmaceutike dhe procese prodhimi identike/ t&€ njéjta (perfshiré 1éndét e para dhe materialet
fillestare, parametrat e procesit dhe vendet e prodhimit) me ato t€ produkteve mjekésore
veterinare tashmé t€ autorizuara.

IV.4.2. Dosja pér kéto kérkesave duhet t€ pérmbajé vetém t€ dhénat qé 1 pérkasin pjeséve 1A
dhe 1B, si¢ pérshkruhen né aneksin I (nga pika 1 deri tek pika 6.4), me kusht q€ mbajtési 1
autorizimit t€ tregtimit t€ produktit mjeksor veterinar tashmé t€ autorizuar t’i ket€ dhéné
aplikantit dakortésin€ e tij me shkrim g€ t’u referohet pérmbajtjes sé€ pjeséve 1C, 2, 3 dhe 4 té
dosjes s€ kétij produkti. Né kété rast nuk €sht€ nevojshme t€ jepen relacionet kritike té
ekspertéve mbi cilésing, sigurin€ e efikasitetin. N&é kérkesén e tij aplikanti duhet t&€ paragesé
provén e miratimit me shkrim.
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1V.5. Kérkesat e mbéshtetura mbi té dhénat bibliografike

IV.5.1. Pér produktet mjekésore veterinare t&€ pérshkruara n€ nenin 22 t& kétij ligji, substanca
aktive e t€ cilave éshté né€ pérdorim té qéndrueshém veterinar, me efikasitet t€ njohur dhe njé
nivel t& pranueshém té siguris€, zbatohen rregullat specifike té pérshkruara mé poshtg.

IV.5.2. Jepet njé dosje e ploté (q€ pérmban pjesét 1, 2, 3 dhe 4). Aplikanti paraget pjesét 1
dhe 2 t& pérshkruara né kété aneks. Pér pjesét 3 dhe 4 duhet té€ paraqitet njé bibliografi e
hollésishme shkencore, s¢ bashku me informacionet q¢ demonstrojné lidhjen ndérmjet
referencave bibliografike dhe produktit mjeksor veterinar, me qéllim té trajtimit té ¢€shtjeve t&
siguris€ dhe efikasitetit. T€é dhénat bibliografike mund t€ shogérohen edhe me disa dokumente
specifike pér produktin, p.sh. vler€simi i siguris€¢ s€ pérdoruesit dhe i riskut mjedisor ose té
dhénat e studimeve t€ mbetjeve farmakologjike pér té argumentuar ¢do 1loj kohe t& propozuar
té pritjes.

IV.5.3. Pér té demonstruar pérdorimin veterinar t€ géndrueshém duhet t€ zbatohen rregullat e
vecanta sipas kérkesave nga pjesa IV.5.3.1 deri tek pjesa IV.5.3.12.

IV.5.3.1. Pér t€ pércaktuar njé pérdorim veterinar t€ qéndrueshém té pérbérésve té produktit
mjeksor veterinar, merren né€ konsideraté faktorét qé vijojné:

a) koha gjaté té cilés njé substancé aktive &shté pérdorur rregullisht né llojet e kafshéve té
pérdorimit, duke pérdorur rrugén dhe dozén e propozuar t€ pérdorimit;

b) aspektet sasiore t&€ pérdorimit t€ substancave aktive, duke mbajtur parasysh masén e
pérdorimit né€ praktiké t€ substancave aktive dhe shtrirjen gjeografike té pérdorimit té
tyre;

c) shkalla e interesit shkencor né€ pérdorimin e substancés aktive (e pasqyruar né
literaturén shkencore té publikuar);

d) koherenca e vlerésimeve shkencore.

IV.5.3.2. Pér t€ pércaktuar pérdorimin e géndrueshém té substancave té€ ndryshme aktive mund
té jené t&€ nevojshme kohé t& ndryshme. N& ¢do rast, periudha e kohés s€ nevojshme pér té
pércaktuar njé pérdorim veterinar t€ qéndrueshém té njé pérbérési t&€ njé produkti mjekésor
veterinar nuk do t€ jeté mé pak se 10 vite nga pérdorimi paré dhe i dokumentuar i substancés
né fjal€ si produkt mjekésor veterinare veterinar né Bashkimin Europian.

IV.5.3.3. Pér pérdorim veterinar nuk kuptohet vet€ém pérdorimi si produkt mjekésor veterinare
veterinar 1 autorizuar. Pérdorimi veterinar 1 géndrueshém 1 referohet pérdorimit pér njé qéllim
specifik terapeutik tek llojet e kafshéve té€ pérdorimit.

IV.5.3.4. Nése nj€ substancé me pérdorim veterinar t€ géndrueshém propozohet pér géllime
terapeutike krejt t€ reja, nuk mjafton g€ t’i béhet vetém referencé njé pérdorimi veterinar té
géndrueshém. Duhet t€ jepen té€ dhéna shtesé mbi pérdorimin e ri terapeutik, bashké me provat
e duhura té sigurisé dhe té mbetjeve farmakologjike si dhe t€ dhénat e studimeve paraklinike
dhe klinike. N& kété rast, nuk mund té paraqiten kérkesa t€ mbéshtetura né nenin 21 té kétij
ligji.

IV.5.3.5. Dokumentacioni i publikuar 1 paraqitur nga aplikanti duhet t€ jeté 1 disponueshém pér
publikun pa pagesé¢ dhe t€ jené i1 publikuara nga nj€ burim 1 besueshém, mundésisht t’i jené
nénshtruar njé vlerésimi nga eksperté té fushés pérpara botimit.

IV.5.3.6. Dokumentacioni duhet pérmbajé hollési té mjaftueshme g€ t€ b&j€ t€ mundur njé
vlerésim té pavarur.
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IV.5.3.7. Dokumentacioni duhet t€ mbulojé t€ gjitha aspektet e vlerésimit t€ sigurisé¢ dhe/ose
té efikasitetit t€ produktit pér pérshkrimin e propozuar tek llojet e kafshéve t& pérdorimit, duke
pérdorur rrugén dhe dozén e propozuar e pérdorimit. Dokumentacioni duhet t€ pérmbajé ose
t’1 referohet nj€ analize t€ pérmbledhur t€ literaturés pérkatése dhe mbajé parasysh studimet e
kryera para dhe pas futjes né treg dhe t€ dhénat e literaturés shkencore t€ publikuara lidhur me
eksperiencén e fituar, n€ formén e studimeve epidemiologjike dhe né vecanti t&€ studimeve
epidemiologjike krahasuese.

IV.5.3.8. Dokumentacioni ekzistues duhet t& pérfshijé si t€ dhénat e favorshme ashtu dhe ato
té¢ pafavorshme. N& lidhje me kérkesat pér pérdorimin veterinar t€ géndrueshém, &éshté
vecanérisht e nevojshme té€ sqarohet qé referencat bibliografike ndaj burimeve t€ tjera té
provave (studime té kryera pas futjes né treg, studime epidemiologjike etj.) dhe jo vetém t&
dhénat g€ lidhen me provat dhe eksperimentet, mund té pérb&jné prova té vlefshme té sigurisé
dhe efikasitetit t& njé produkti nése aplikanti shpjegon dhe argumenton né ményré té ploté
pérdorimin e kétyre burimeve plotésuese.

IV.5.3.9. Relacionet e publikuara t€ vlerésimit ose pérmbledhja e lir€ e informacionit (FOI
summary) nuk mund té€ konsiderohen si burime té mjaftueshme té informacionit, pérvecse
relacionit té vlerésimit t€ publikuar nga Agjencia (EMA) né vijim t€ vlerésimit t€ njé kérkese
pér pércaktimin e kufirit maksimal t&€ mbetjeve (MRL), q¢ mund té pérdoret si literaturé, né
veganti pér provat e sigurisé.

IV.5.3.10. Vémendje t€ vecanté duhet t’i kushtohet cdo informacioni t€ munguar dhe t€ jepen
shpjegime se pérse edhe né mungesé té disa informacioneve mund t€ pranohet qé ka njé nivel
té pranueshém té siguris€ dhe/ose efikasitetit.

IV.5.3.11. Relacionet kritike t€ ekspertéve qé lidhen me sigurin€ dhe efikasitetin duhet t&
shpjegojné rénd€siné e t€ gjitha t€ dhénave t& paraqitura qé i pérkasin njé produkti té ndryshém
nga ai q€ planifikohet té futet n€ treg. Duhet t€ gjykohet nése produkti i studiuar né bibliografi
mund t€ lidhet plotésisht dhe shkencérisht me produktin pér té cilin éshté paraqitur kérkesa e
autorizimit t€ tregtimit, pavarésisht diferencave ekzistuese.

IV.5.3.12. Eksperienca e fituar pas futjes né treg t€ produkteve té tjera q€ pérmbajné té njéjtét
pérbérés €shté veganérisht e réndésishme dhe aplikanti pér autorizimin e tregtimit duhet t’1 japé
réndési t€ veganté kétij aspekti.

1V.6. Kérkesat pér tregje té kufizuara

IV.6.1. Autorizimi i tregtimit mund t€ 1€shohet pér njé treg té€ kufizuar sipas kérkesave té
nenit 23 t& kétij ligji, n€ mungesé t€ t€ dhénave t€ plota mbi siguriné dhe/ose efikasitetin,
at€heré kur aplikanti demonstron qé produkti synohet qé té€ pérdoret né njé treg té kufizuar dhe
qé pérfitimi q€ rrjedh nga furnizimi me produktin e ri tejkalon riskun e lidhur me mungesén e
disa t& dhénave mbi siguriné ose efikasitetin té kérkuara né két€ aneks.

IV.6.2. Pér kéto kérkesa, aplikanti duhet t€ paraqesé€ pjesét 1 dhe 2 t&€ pérshkruara né kété aneks.
IV.6.3. Pér pjesét 3 dhe 4, disa t€ dhéna mbi sigurin€ ose mbi efikasitetin t€ kérkuara né kété
aneks mund t€ mos jepen. Né lidhje me shtrirjen e t€ dhénave mbi siguriné dhe efikasitetin qé
mund t&€ mos jepen, duhen t€ mbahen parasysh udhézimet pérkatése té publikuara nga Agjencia
(EMA).
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1V.7. Kérkesat né situata té jashtézakonshme

IV.7.1. N¢ situata té jashtézakonshme té lidhura me shéndetin e kafshéve ose me shéndetin
publik, mund t€ 1€shohet nj€ autorizim tregtimi pér njé produkt mjekésor veterinare veterinar
sipas kérkesave t€ nenit 25 t& kétij ligji, duke respektuar disa detyrime, kushte dhe/ose masa
kufizuese té vecanta.

IV.7.2. Pér kéto kérkesa aplikanti duhet té paraqesé pjesén 1 t& pérshkruar né kété aneks,
bashké me njé argumentim shpjegues qé pérfitimi i ardhur nga furnizimi i menjéhershém i
tregut me produktin mjekésor veterinar né€ fjal¢ tejkalon riskun g€ vjen nga mungesa e
paraqitjes s€ dokumenteve té caktuara t€ lidhura me cilésiné, sigurin€ ose efikasitetin.

IV.7.3. Pér pjesét 2, 3 dhe 4, disa t€ dhéna mbi cilésing, sigurin€ ose efikasitetin té kérkuara né
két€ aneks mund té€ mos jepen nése aplikanti argumenton g€ kéto t€ dhéna nuk mund té
sigurohen n€ momentin e paraqitjes sé kérkesés. Pér té pércaktuar kérkesat themelore pér té
gjitha kérkesat e kétij tipi duhet t&€ mbahen parasysh udhézimet pérkatése té publikuara nga
Agjencia (EMA).

IV.7.4. Si pjesé e kushteve pér dhénien e autorizimit t€ tregtimit mund t& kérkohet t€ kryhen
studime pas autorizimit. K&to studime duhet té projektohen, kryhen, analizohen dhe paraqiten
sipas parimeve té pérgjithshme pér provat e cilésisé, sigurisé dhe efikasitetit t€ pércaktuara né
keté aneks dhe t€ dokumenteve t€ udhézimeve pérkatése, sipas ¢éshtjes qé do té trajtohet né
studim.

SEKSIONI V
KUSHTET PER KERKESAT E AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT PER PRODUKTE
MJEKESORE VETERINARE TE VECANTA
Ky seksion pércakton kushtet e veganta pér produktet mjekésore veterinare té identifikuara
duke u mbéshtetur n€ natyrén e substancave aktive qé€ ato pérmbajné.

V.1. Produkte mjekésore veterinare pér terapité inovative

V.1.1 Kérkesa té pérgjithshme
V.1.1.1. Njé produkt mjekésor veterinare veterinar pér terapité inovative, sipas substancés
aktive dhe mekanizmit t€ veprimit, mund té€ hyjé né njé nga tre kategorit€ e produkteve qé
vijojné:

a) produkte mjekésore veterinare t€ ndryshme nga ato biologjike;

b) produkte mjekésore veterinare biologjike t€ ndryshme nga ato imunologjike;

c) produkte mjekésore veterinare imunologjike.
V.1.1.2. Né¢ pérgjithési, kérkesat pér autorizimin e tregtimit pér produktet mjekésore veterinare
pér terapité inovative, sipas pérkufizimit n€ nenin 4, pika 43, té kétij ligji, duhet t&€ ndjekin
formatin dhe kérkesat e e t€ dhénave t€ pérshkruara né seksionin II ose III t& kétij aneksi, né
varési t€ kategorizimit t€ terapis€ inovative. Si rregull, dorézohet njé€ dosje e ploté q€ pérmban
pjesét 1, 2, 3 dhe 4, né pérputhje me kérkesat e pérshkruara n€ seksioni II ose III si dhe
udhézimeve pérkatése t€ publikuara nga Agjencia (EMA). Ndryshimet nga kérkesat té kétij
aneksi jané t€ mundshme nése ato argumentohen. Nése nevojitet dhe duke mbajtur parasysh
vegorité e produkteve pér terapité inovative, pér tipe t&€ caktuara t& produkteve mund té
kérkohen informacione shtes€ me vleré€ pér produktin né fjalé.

179



V.1.1.3. Proceset e prodhimit té produkteve mjekésore veterinare pér terapité inovative duhet
té jené n€ pérputhje me parimet e praktikave t€ mira t€ prodhimit (PMP), t€ pérshtatura pér té
pasqyruar natyrén e veganté té kétyre produkteve. Pér produktet veterinare pér terapité
inovative duhet té hartohen udhézime té€ vecanta qé t€ pasqyrojné si duhet natyrén e veganté t&
procesit t€ prodhimit té tyre.

V.1.1.4. Mbéshtetur né natyrén e veganté t&€ njé produkti pér terapité inovative, pérdorimi i
produktit mund t€ jeté potencialisht i lidhur me risqe specifike. Ato risqe duhet té identifikohen
duke zbatuar njé metodologji t¢ mbé&shtetur mbi profilin e riskut, pér té pércaktuar risqet e
lidhura me produktin specifik dhe faktorét e riskut g€ ndikojné€ mbi to. N¢é kété kontekst, risqet
do t€ ishin cdo efekt i mundshém anésor/ 1 padéshiruar g€ vjen nga pérdorimi i1 produktit pér
terapité inovative q¢€ shfaget tek popullata e kafshéve té pérdorimit dhe/ose tek pérdoruesi, tek
konsumatorét dhe/ose mjedisi. Analiza e riskut mund t€ pérfshijé té gjith€ procesin e zhvillimit.
Faktorét e riskut q€¢ mund t€ merren né€ konsideraté¢ pérfshijné origjin€én e materialit t&
pikénisjes (qeliza, etj.), ményrén e veprimit né¢ kafshé (pérhapja, nxitja e njé pérgjigjeje
imunitare, qéndrimi né trupin e kafshés, etj.), nivelin e manipulimit gelizor (p.sh. procesi i
prodhimit), lidhja e substancave aktive me molekula bioaktive ose materiale strukturore, aftésia
e replikimit t€ viruseve ose mikroorganizmave té pérdorur “in vivo”, niveli 1 integrimit t&
sekuencave t€é acideve nukleike ose gjeneve né gjenoma, funksionimi afat-gjaté, risku i
onkogjenicitetit (aftésia pér té nxitur ose shkaktuar formimin e tumorit), efektet e
paparashikuara té pagéllimshme (off-target) dhe ményra e dhénies ose pérdorimit.

V.1.1.5. Duke u mbéshtetur n€ vler€simin e informacioneve mbi risqet dhe faktorét e riskut té
identifikuara, pércaktohet njé profil specifik pér ¢do risk t& vecanté t€ lidhur me njé produkt
specifik pér tu pérdorur pér t€ pércaktuar dhe argumentuar se si grupi i t€ dhénave t€ mbledhura,
jep garancité e nevojshme té cilésis€, siguris€é dhe efikasitetit dhe qé €shté né gjendje t&
mbéshtes€ njé kérkesé pér autorizimin e tregtimit, vecanérisht pér ato aspekte t€ produkteve
pér terapité inovative qé shkojné pértej nivelit t€ njohurive aktuale.

V.1.1.6. Pér té trajtuar mangésité ose pasigurité e t&€ dhénave né kohén e autorizimit té
produktit, mund t€ merren né konsideraté, rast pas rasti, zbatimi 1 masave ose kryerja e
studimeve pas dhénies sé€ autorizimit. Me qéllim zbulimin e hershém ose té shenjave t€ vonuara
té reaksioneve anésore, nj€ plan 1 menaxhimit t€ riskut duhet té€ pérshkruaj€ né hollési masat e
parashikuara pér t€ garantuar n€ vazhdimési parandalimin e pasojave klinike té€ reaksioneve
anésore, pér té garantuar njé trajtim t€ menjéhershém dhe pér t€ marré informacione mbi
siguriné dhe efikasitetin afat-gjaté t&€ produkteve mjekésore veterinare pér terapité inovative.
V.1.1.7. Pér ¢do lloj tjetér produkti pér terapité inovative, né veganti ato t€ konsideruara si njé
sektor g€ po lind i mjekésisé veterinare, rekomandohet qé t€ kérkohet menjéheré mendimi i
Agjencisé (EMA) pérpara se té paraqitet dosja e kérkesés pér autorizimin e tregtimit, me qéllim
g€ t€ behet klasifikimi i1 produktit, pércaktimi i struktur€s sé dosjes qé€ duhet dorézuar dhe
marrja ¢ informacioneve pérkatése mbi grupin e t€ dhénave shtes€¢ g€ mund té€ jené té
nevojshme pér t€ mbéshtetur cilésing, siguriné e efikasitetin.

V.1.2. Kérkesat e cilésisé

V.1.2.1. Né pérgjithési paraqitet njé pérshkrim 1 pérbérjes, ményrés s€ prodhimit,
njétrajtshmérisé€ s€ prodhimit, kontrolleve t&€ materialeve té pikénisjes, kontrolleve t€ kryera
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gjaté procesit t€ prodhimit, testimit t€ produktit pérfundimtar, pérfshiré kryerjen e njé prove té
aktivitetit ose pércaktimit sasior t€ substancés aktive, si dhe t€ dhénave té stabilitetit.

V.1.2.2. T¢ dhénat e kérkuara pér prodhimin dhe provat e produkteve mjekésore veterinare pér
terapité inovative me origjiné biologjike dhe t&€ klasifikuara si njé produkt biologjik ose njé
produkt imunologjik n€ pérgjithési duhet t€ jené n€ pérputhje me ato pér produktet mjekésore
veterinare biologjike ose imunologjike (t& pérshkruara né€ seksionin III t&€ kétij aneksi), duke
pérfshiré nevojén e njé testi pérkatés té potencés. Mund té keté raste kur jané t€ zbatueshme
kérkesa shtesé, p.sh. geliza dhe segmente t€ gjeneve vektoriale.

V.1.2.3. Pér produktet mjekésore veterinare pér terapit€ inovative t€ ndértuara népérmjet
sintez€s kimike, n€ pérgjithési kérkohen t€ njéjtat t&€ dhéna me ato t€ parashikuara pér produktet
mjekésore veterinare t€ ndryshme nga ato biologjike (t€ pérshkruara né seksionin II t& kétij
aneksi). Mund té keté raste kur jané t€ zbatueshme kérkesa shtes€, p.sh. njé test pérkatés i
potencés.

V.1.3. Kérkesat e sigurisé

V.1.3.1. Sipas natyrés t& produktit t& pérdorimit t€ parashikuar té€ tij, mund t€ nevojiten t&€ dhéna
té métejshme pér vlerésimin e sigurisé€ pér kafshét e pérdorimit, pérdoruesin, konsumatorin ose
mjedisin, g€ pércaktohen pér ¢do rast nga njé analiz€ e riskut.

V.1.3.2. Kérkesat e Direktivés 2001/18/KE duhet t€ merren né€ konsideraté kur kafsha e trajtuar
mund t€ béhet veté njé organiz€ém gjenetikisht i modifikuar. Kérkesat e legjislacionit mbi
hedhjen n€ mjedis t€ organizmave gjenetikisht t&€ modifikuar zbatohen pér produktet e
pérfunduara qé pérmbajné organizma gjenetikisht t€ modifikuar, ajo mbetet udhézuesi mé i
miré teknik aktualisht i vlefshém pér t€ listuar t& dhénat e nevojshme. Né veganti, njé problem
themelor €shté niveli i1 integrimit t& ADN-s€ né qelizat riprodhuese (qé€ transmetohen si
rrjedhojé tek té€ porsalindurit) ose transmetimi i mundshém 1 qelizave gjenetikisht té
modifikuara tek t€ porsalindurit. Gjithashtu vlen té theksohet qé ky problem nuk éshté krejt 1
nj€jté tek kafshét e shoqérimit krahasuar me kafshét ushqim-prodhuese (konsumi nga njeriu 1
produkte qé pérmbajné organizmave gjenetikisht t€ modifikuar).

V.1.3.3. Pér substancat q€ synohet t& integrohen né€ gjenomé ose t’a ndryshojné até, duhet té
kryhen prova t€ pérshtshme pér vlerésimin e riskut t€ ndryshimeve té paparashikuara té
pagéllimshme (off-target) dhe/ose e mutagjenezés insercionale.

V.1.4. Kérkesat mbi efikasitetin

V.1.4.1. Kérkesat pér t€ dhénat mbi efikasitetin varen kryesisht sipas synimeve té parashikuara
té pérdorimit tek llojet e kafshéve t€ pérdorimit. N€ varési t€ kategorisé sé€ produktit pér terapité
inovative dhe t&€ pérdorimit t€ parashikuar né llojet e kafshéve t&€ pérdorimit, pér njé produkt
mjekésor veterinare veterinar pér terapi inovative mund t€ zbatohen kérkesat e efikasitetit té
pércaktuara né€ seksionin II ose III t€ aneksit.

V.1.4.2. Qéllimet e pérdorimit t€ deklaruara duhet t€ jené t€ mbéshteten nga t€ dhénat e duhura
pér llojet e kafshéve t&€ pérdorimit.
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V.1.5. Kérkesa té veanta pér té dhénat pér tipe té vecanta té produkteve pér terapité inovative
V.1.5.1. Parime

V.1.5.1.1. Duke mbajtur parasysh vecantin€ e produkteve pér terapit€ inovative, pér vlerésimin
e cilésisé, sigurisé dhe efikasitetit, pérve¢ kérkesave standarde mund té nevojiten kérkesa té
vecanta shtesé.

V.1.5.1.2. Seksionet e méposhtme theksojné kérkesat e veganta g€ do t& merren né konsideraté
pér tipe té€ vecanta té produkteve pér terapité inovative. Kérkesat e veganta t€ pércaktuara pér
njé tip t€ veganté t€ produktit pér terapit€ inovative pérfaqésojné njé list€ joshteruese t&
kérkesave g€ mund t€ duhen t€ pérshtaten pér produktin specifik né fjalé rast pas rasti edhe té
mbéshtetura mbi nj€ analizé risku.

V.1.5.1.3. Né té gjitha rastet dhe vecanérisht pér terapité inovative t€ konsideruara si terapi né
lindje n€ fushén e mjekésisé veterinare, aplikanti duhet t€ mbajé parasysh statusin aktual té
njohurive né€ fushén e produkteve mjekésore veterinare dhe t€ udhézimeve shkencore té
publikuara nga Agjencia (EMA) dhe nga Komisioni, n€ pérputhje me kérkesat e seksionit I t&
kétij aneksi.

V.1.5.2. Produktet mjekésore veterinare té terapisé gjenike

V.1.5.2.1. Produktet mjekésore veterinare t€ terapis€ gjenike jané produkte mjekésore
veterinare biologjike q€ pérmbajné njé substancé aktive qé pérmban ose pérb&het nga njé€ acid
nukleik rikombinant i pérdorur n€ kafshé ose g€ u jepet kafshéve me géllim pér té rregulluar,
riparuar, zévendésuar, shtuar ose fshiré njé sekuencé gjenetike. Efekti i tyre terapeutik,
profilaktik ose diagnostik €shté drejtpérdre;jt i lidhur me sekuencén e acidit nukleik rikombinant
qé ato pérmbajné ose me produktin e shprehjes gjenetike té késaj sekuence.

V.1.5.2.2. Pérveg kérkesave pér t€ dhénat t€ pérshkruara né seksionet II ose III, zbatohen edhe
kérkesat q€ vijojné:

a) duhet té paraqiten informacione pér té€ gjitha materialet fillestare t€ pérdorura pér
prodhimin e substancés aktive, pérfshiré produktet e nevojshme pér modifikimin
gjenetik t&€ geliza dhe nése nevojitet, mbjelljen né€ kulturé dhe ruajtjen e métejshme té
gelizave gjenetikisht t€ modifikuara, duke marré n€ konsideraté mungesén e mundshme
té fazave t€ purifikimit;

b) pér produktet qé pérmbajné njé€ mikrorganizém ose njé virus, si duhet t€ jepen t& dhéna
qé€ lidhen me modifikimin gjenetik, analizén e sekuencés, uljen e virulencés, tropizmin
pér lloje té€ caktuara té qelizave dhe indeve, varésiné e ciklit gelizor t€ mikrorganizmit
ose virusit, patogjenicitetin dhe karakteristikat e shtamit mémé;

c) né seksionet pérkatése t€ dosjes duhet t€ pérshkruhen papastértité qé lidhen me procesin
dhe ato g€ lidhen me produktin, né vecanti kontaminuesit e virusit pérgjegjés té
replikimit nése vektori €shté konceptuar q€ t€ mos jeté pérgjegjés pér replikimin;

d) né lidhje me plasmidet, duhet t€ sigurohet pércaktimi sasior i formave t€ ndryshme té
tyre gjaté gjithé jetégjatésisé s€ produktit;

e) né lidhje me gelizat gjenetikisht t€ modifikuara, duhet t€ testohen karakteristikat e
qgelizave pérpara dhe pas modifikimit gjenetik, si edhe pérpara dhe pas ¢do procedure
pasuese t€ ngrirjes ose ruajtjes. Pér gelizat gjenetikisht t€ modifikuara, pérvec
kérkesave t&€ vecanta pér produktet mjekésore veterinare e terapisé gjenike, zbatohen
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kérkesat e cilésis€ pér produktet mjekésore veterinare e terapisé qelizore dhe pér
produktet e inxhinieris€ indore;

f) duhet t&€ mbahen parasysh insercionet (ndérfutjet) e paparashikuara t€ paqéllimshme
(off-target) (q€ ¢ojné, p.sh., né tumore/ kancer, mosfunksionime metabolike) si dhe
mutagjeneza insercionale dhe gjenotoksiciteti (futja e elementéve gjenetike dhe
shprehja e proteinave qé modifikojné ADN-né si mediatoré té efekteve anésore
gjenotoksike) tek llojet e kafshéve t€ pérdorimit;

g) duhet té jepen studime mbi transmetimin me ané t€ gelizave riprodhuese, pérvecse kur
argumentohet ndryshe.

V.1.5.3. Produkte mjekésore veterinare té mjekésisé rigjeneruese, té inxhinierisé indore dhe
té terapisé qelizore

V.1.5.3.1. Produktet mjekésore veterinare rigjeneruese konsiderohet g€ pérfshijné njé gamé t&
gjeré t& produkteve dhe terapive, qéllimi i pérgjithshém 1 t€ cilave éshté rivendosja e
funksioneve. Kéto produkt mjekésor veterinaree pérfshijné edhe terapité qelizore té cilat
pérfshijné produkte t&€ inxhinierisé indore.

V.1.5.3.2. Produktet mjekésore veterinare té terapis€ qelizore jané produkte mjekésore
veterinare biologjike q€ pérmbajné ose pérbéhen nga qeliza ose inde q¢€ 1 jané nénshtruar njé
pérpunimi thelb&sor t€ natyrés ose té funksionit s€ tyre, né ményré t€ atillé sa t€ ndryshojné
karakteristikat biologjike, funksionet fiziologjike ose vetité¢ strukturore me rénd€si pér
pérdorimin klinik t€ parashikuar, ose q€ pérmbajné ose pérbéhen nga geliza ose inde g€ nuk
synohet t€ pérdoren pér t€ nj€jtin ose t&€ njéjtat funksione themelore t€ marrésit dhe t€ dhuruesit.
Ato paraqiten sikurse kané cilési pér kafshét, ose pérdoren né kafshé ose u jepen atyre me
synim trajtimin, parandalimin ose diagnostikimin e njé sémundjeje népérmjet veprimit
farmakologjik, imunologjik ose metabolik t&€ gelizave ose indeve té tyre ose pér rigjenerimin,
riparimin ose zévendésimin e nj€ indi.

V.1.5.3.3. Pérvec kérkesave pér t& dhénat t€ pérshkruara né seksionet II ose III, zbatohen edhe
kérkesat q€ vijojné:

a) jepet informacion i pérmbledhur mbi marrjen dhe analizimin e indit dhe gelizave té
kafshéve té pérdorura si materiale fillestare. Nése si materiale té€ pikénisjes pérdoren
geliza ose inde jo t€ shéndosha, ky pérdorim duhet té€ argumentohet;

b) ndryshueshméria e mundshme gé futet népérmjet qelizave dhe indeve té kafshéve duhet
té shqyrtohet n€ kuadér té validimit t€ procesit t€ prodhimit, karakterizimit t€ substancés
aktive dhe produktit pérfundimtar, zhvillimit té analizave, t€ pércaktimit té
specifikimeve dhe té€ stabilitetit;

c) pér modifikimin gjenetik t&€ gelizave, zbatohen kérkesat teknike t€ specifikuara pér
produktet e terapis€ gjenike;

d) duhet té jepen informacione me vleré né lidhje me karakterizimin e popullatés gelizore
ose t€ pérzierjeve qgelizore pérsa i pérket identitetit, pastértis€ (p.sh., agjenté t€ jasht€ém
dhe kontaminanté gelizor€), vitalitetit, fuqisé, kariologjisé (deg€ e biologjis€¢ dhe
citologjisé qé studion strukturén, funksionin dhe karakteristikat e bérthamés gelizore,
vécanérisht t&€ kromozomeve), aftésis€ pér t€ shkaktuar tumore dhe pérshtatshmérisé sé
produkt mjekésor veterinareit pér pérdorimin e parashikuar. Stabiliteti gjenetik i
gelizave duhet té€ demonstrohet;
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e) duhet t€ studiohen efektet dhe ndérveprimet e ¢do pérbérési g€ mund té ndérveprojé
(drejtpérdre;jt ose si pasoj€ e degradimit ose metabolizmit) me substancén aktive;

f) nése njé€ strukture tredimensionale €shté pjesé e funksionit t& parashikuar, gjendja e
diferencimit, organizimit strukturor dhe funksional té gelizave, dhe nése nevojitet,
matrica ekstragelizore e gjeneruar duhet t&€ jené pjesé e karakterizimit t€ atyre
produkteve gelizore.

V.1.5.4. Produktet mjekésore veterinare té konceptuara posagérisht pér terapiné e fagéve
V.1.5.4.1. Bakteriofagét jané viruse q¢ varen nga bujtja e baktereve pér tu pérhapur dhe
veprojné n€é ményré shumeé té vecanté mbi disa shtame bakteriale. Terapia e fagéve mund t&
pérdoret, p.sh., si alternativé e antibiotikéve. P&rgjithésisht, bakteriofagét jan€ t€ ndértuar nga
nj€ gjenomé, e pérbéré nga njé€ zinxhir i vetém ose dyfish ADN-je ose ARN-je, t€ mbéshtjellé
nga njé kapside proteinike. Pér shkak t&€ shuméllojshméris€ té kafshéve t& pérdorimit g€ do té
trajtohen dhe té vecantis€ s€ bakteriofagéve, éshté e nevojshme g€ t€ zgjidhet rast pas rasti
shtami i bakteriofagut t€ pérshtatshém kundér shtamit bakterial q€¢ shkakton njé vatér t&
sémundjes.

V.1.5.4.2 Cilésité dhe sasité e bakteriofagéve qé pérdoren né produktin pérfundimtar si rregull
jané t€ ndryshme. Prandaj nj€ pérbérje cilésore dhe sasiore e caktuar e bakteriofagéve nuk éshté
dicka e zakonshme, pasi bakteriofagét duhet t€ pérshtaten né ményré t€ vazhdueshme. Nga ky
kéndvéshtrim, duhet t€ vendoset dhe t€ mbahet njé rezervé e shtameve t¢é bakteriofagéve (e
krahasueshme me njé pérqasje multishtam).

V.1.5.4.3. Bakteriofagét dhe bakteret bujté€se/ bankat e qelizave parésore t€ prodhimit duhet t&
prodhohen mundésisht duke u mbéshtetur mbi sistemin e qelizave “mémé”. Duhet té
konfirmohet qé bakteriofagu i pérdorur shkakton lizimin e gelizés.

V.1.5.4.4. Mungesa e gjeneve té rezistencés dhe mungesa e gjeneve qé kodifikojné faktorét e
virulencés duhet t€ demonstrohet pér té gjitha gelizat “mémeé”.

V.1.5.4.5. Duhet té pérshkruhet trajtimi profilaktik, metafilik dhe/ose terapeutik i njé ose mé
shumé infeksioneve ose sémundjeve infektive specifike. Efikasiteti i trajtimit €shté i lidhur me
aktivitetin lizues t€ fagéve, q€ u jep bakteriofagéve veti baktericide duke vepruar né ményré
specifike mbi shtamin bakterial né fjalé.

V.1.5.4.6. Pér fagét gjenetikisht t&€ modifikuar duhet t€ pérshkruhet modifikimi gjenetik.

V.1.5.5. Produktet mjekésore veterinare qé vijné nga nanoteknologjité

V.1.5.5.1. Nanoteknologjité konsiderohen kryesisht si teknologji qé krijojné bartés pér
substancat kimike té sintetizuara, por q¢ mund té jené edhe bartés pér substancat biologjike.
Pérdorimi i nanopjesézave mund té€ jeté njé ményré pér té€ kontrolluar ményrén e shpérndarjes
sé substancave me tretshméri t€ vogél ose pérbérjeve toksike.

V.1.5.5.2. Me “nanoteknologji” kuptohet konceptimi, karakterizimi dhe prodhimi 1
nanomaterialeve népérmjet kontrollit t&€ formés dhe t€ pérmasave t€ shkallés nanometrike (deri
né rreth 100 nm).

V.1.5.5.3. Nanopjes€zat duhet t&€ ken€ dy ose me shumé pérmasa té shkallés nanometrike.
V.1.5.5.4. N¢ fushén veterinare, nanopjesézat pér sistemin e shpérndarjes sé produkt mjekésor
veterinareit jané t€ réndésishme si “produkte g€ vijné nga nanoteknologjité”: nanopjesézat
bashkélidhen me substanca me géllim qé t&€ ndryshojné vetité e tyre farmakokinetike dhe/ose
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farmakodinamike. Produktet mjekésore veterinare me mARN inkapsulohen né sisteme té
shpérndarjes me nanopjeséza.

V.1.5.5.5. Pérveg kérkesave pér t€ dhénat t€ pérshkruara né seksionet II ose III, zbatohen edhe
kérkesat q€ vijojné:

a) duhet té pércaktohet shpérndarja e madhésisé sé€ pjesézave;

b) duhet t€ pérdoret njé prové e pérshtatshme “in vitro” e funksionit té tyre dhe e aftésisé
s€¢ shpérndarjes t€¢ mundshme (nése pérdoret si sistem i shpérndarjes s€ produkt
mjekésor veterinareit).

V.1.5.5.6. Pérsa 1 pérket sigurisé, pérdorimi i nanopjesézave pér shpérndarjen e produkt
mjekésor veterinareit sjell rrezige g€ mund té shkojné pértej rrezigeve té njohura té krijuara
nga substancat kimike né matricat e shpérndarjes sé zakonshme/ tipike/ klasike. Pér kété arsye,
pérsa i pérket siguris€ duhet t€ merren né konsideraté aspektet g€ vijojné:

a) nanopjes€zat pér shpérndarjen e produkt mjekésor veterinareit mund té ndikojné né
toksicitetin e tij. Toksiciteti i substancés aktive &shté thelbésor pér produktin, por duhet
té& merret né konsideraté edhe toksiciteti i nanopjes€zave pér shpérndarjen e produkt
mjekésor veterinareit, pasi mund té paragesin risqe t€ vecanta (aglomerimi,
citotoksiciteti), mund t€ pércjellin papastértit€ népérmjet absorbimit, mund té
gjenerojné materiale toksike népérmjet degradimit ose tretjes ose transferimit
népérmjet njé barriere fiziologjike (hemato-encefalike, feto-placentare, membranave
qgelizore dhe té bérthamés, etj.). Né kété kontekst:

1) nése kalohen barrierat fiziologjike duhet t€ studiohen efektet e nanopjesézave pér
shpérndarjen e produkt mjekésor veterinareit n€ organin ose organet pérkatés;

i1) duhet t€ studiohet ndikimi i aglomerateve né organet e ndryshme, veganérisht duke
u pérgéndruar né€ riskun e embolis€ tek enét mé t€ vogla t€ gjakut;

ii1) problemet e sigurisé t€ nanopjesézave pér shpérndarjen e mudikamentit mund té
lidhen me njé efekt kumulativ, me njé profil t€ degradimit ose me qéndrueshmériné
né organizém me efekte negative mbi funksionet e organeve t€ caktuara;

iv) problemet e siguris€ mund té percepitohen edhe né nivel gelizor. Qelizat mund té
jené mos jené gjithmoné né gjendje té eliminojné nanopjesézat e pércjella népérmjet
membranés qelizore, gj€ g€ con né citotoksicitet népérmjet nxitjes s€ njé stresi
oksidues. Testimet toksikologjike qé do té kryhen duhet t€ b&né té mundur
vlerésimin e citotoksicitetit dhe aspekteve t€ lidhura me té, té tilla si gjenerimi 1
radikaleve té lira toksike dhe biogéndrueshméria.

b) Profili toksikologjik i substancave aktive né pérmbajtje t€ nanopjesézave pér
shpéndarjen e produkt mjekésor veterinareit, mund té€ jeté i ndryshém, pasi ato mund té
shpérndahen né ményra té ndryshme né organet e ndryshme té€ brendshme (tretshméri
e ndryshme né matricat biologjike) ose sepse ato mund té kalojn€ papritur barrierat e
ndryshme biologjike brenda organizmit, si p.sh. barrierén e trurit.

c) Efektet anésore té lidhura me substancat aktive mund t€ pérkeqé€sohen kur kéto
shpérndahen népérmjet nanopjes€zave.

d) Problemet e siguris€ imunologjike té tilla si imunotoksiciteti (démtimi i drejtpérdrejté
1 gelizave imunitare), imunostimulimi, imunosupresioni dhe imunomodulimi (t€ tilla si:
aktivizimi i komplementit, inflamacioni, aktivimi i imunitetit t€ lindur ose té fituar) jané
tashmé t€ identifikuara pér nanoproduktet mjekésore veterinare.
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e) Aftésia e nanopjesézave q¢ t€ nxisin reaksione inflamatore ose alergjike duhet t€ merret
né konsideraté. Aftésia pér t€ depértuar né rrjedhén e garkullimit t€ gjakut dhe pér té
nxitur reaksione inflamatore mund ¢ojé né koagulim intravaskular té pérhapur ose né
fibrinoliz€ me pasoja t€ métejshme si tromboza. Prandaj, &shté e nevojshme té
verifikohet hemokompatibiliteti i nanopjesézave.

V.1.5.6. Produkte té terapisé me ARN-é antisens dhe té terapisé me interferencé té ARN-sé
V.1.5.6.1. Produktet e terapisé¢ antisens dhe t& terapis€ me interferencé€ mund té gjenerohen
népérmjet sintez€s ose népérmjet teknikave t€ rikombinimit.

V.1.5.6.2. ARN antisens €shté njé¢ ARN me njé zinxhir t€ vetém qé €sht€ komplementare me
nj€¢ ARN mesenxhere qé kodon proteinén me t€ cilin hibridizohet, duke bllokuar késhtu
pérkthimin e saj n€ proteina.

V.1.5.6.3. Interferenca ¢ ARN-sé (ARNi) &éshté njé proces biologjik né t& cilin molekulat e
ARN-s¢ inhibojné/ pengojné shprehjen ose pérkthimin e gjeneve népérmjet neutralizimit té
molekulave shénjestér t€ mARN-sé.

V.1.5.6.4. Pérveg kérkesave pér t€ dhénat t€ pérshkruara né seksionet II ose III, zbatohen edhe
kérkesat q€ vijojné:

a) sasia minimale e segmenteve t€ ARN-s€ pér véllim duhet t€ pércaktohet si pjes€ e
provave té kontrollit té produktit pérfundimtar, ashtu si edhe duhet t€ konfirmohet qé
segmentet ¢ ARN-s€ paragesin sekuencén e sakté;

b) pér disa produkte té terapis€ antisens q¢ hyjné né seksionin II t&€ kétij aneksi mund té
jeté 1 nevojshém njé test biologjik i potencés pér provén e 1€shimit té tyre;

c) studimet e stabilitetit duhet t& pérfshijné njé prové pér monitorimin e nivelit t&
degradimit t€ segmentit t¢ ARN-s€ me kalimin e kohés;

d) pér produktet e terapis€ me ARN antisens, duhet té jené shqyrtohen efektet e démshme
t&€ mundshme si pasojé e lidhjes sé efekteve té pritshme ose atyre t€ paparashikuara té
pagéllimshme si edhe efektet e démshme joantisens si pasojé e p.sh., akumulimit,
pérgjigjeve pro-inflamatore dhe lidhjes s€ aptameréve;

e) pér produktet e terapis€ ARNi duhet t€ shqyrtohen efektet e d€émshme t€ mundshme té
interferencave t€ paparashikuara té paqéllimshme (off-target) (si pasojé e zinxhirit
pozitiv t€ ARNi), si dhe mundésia e kalimit té€ barrierés hematoencefalike dhe e
shkaktimit t€ crregullimeve né sistemin nervor qéndror;

f) pér produktet e terapis€é me ARN antisens dhe té terapisé s€ interferencés t€¢ ARN-sé qé
do t€ pérdoren né terapiné gjenike duhet t€ mbahen parasysh kérkesat pér produktet
mjekésore veterinare t€ terapisé gjenike.

V.2. Dosja bazé e antigjenit té vaksinés
Pér produkte mjekésore veterinare imunologjike té vecanta dhe né ndryshim nga kérkesat e
seksionit I1Ib, pjesa 2, futet koncepti 1 dosjes bazé té antigjenit t€ vaksinés.

V.2.1. Parime

V.2.1.1. Pér géllimet t€ kétij aneksi, me dosje bazé té antigjenit t€ vaksin€s kuptohet njé pjesé
mé vete e dosjes s€ kérkesés pér autorizimin e tregtimit t&€ njé vaksine, qé€ pérmban té gjitha
informacionet me réndése mbi cilésiné e secilés substancé aktive qé €shté pjes€ e produktit

186



mjeksor veterinar. Pjesa mé vete, mund té jet€ e pérbashkét pér njé ose mé shumé vaksina
monovalente dhe/ose t€ kombinuara té paraqitura nga i njéjti aplikant ose mbajtés i autorizimit
té tregtimit.

V.2.1.2. Pérdorimi i dosjes bazé t€ antigjenit t€ vaksin€s &shté fakultativ. Pér vaksinat e pérbéra
nevojitet t& specifikohet antigjeni ose antigjenét e vaksinés qé do té€ pérfshihen né dosjen bazé
té antigjenit t€ vaksinés dhe pér secilin prej tyre kérkohet njé dosje bazé€ mé vete.

V.2.1.3. Paraqitja dhe miratimi i dosjes bazg té antigjenit t€ njé vaksine duhet t&€ pérputhen me
udhézimet pérkatése t€ publikuara nga Agjencia (EMA).

V.2.2. Pérmbajtja

Dosja bazé (“master file”) e antigjenit t€ vaksinés duhet t€ pé€rmbajé informacionet e
pérshkruara nga pjesa V.2.2.1 deri tek pjesa V.2.3.3 t€ nxjerra nga seksionet me vleré té pjesés
1 (pérmbledhja e dosjes) dhe té pjesés 2 (dokumentacioni mbi cilésiné), sipas kérkesave t&
seksionit I1Ib té kétij aneksi.

V.2.2.1. Pérmbledhja e dosjes (Pjesa 1)

Né dosje jepen emri dhe adresa e prodhuesit dhe vendndodhjet e pérfshira né faza t€ ndryshme
té prodhimit dhe kontrollit t€ substancés aktive, t€ shoqéruara nga kopjet pérkatése té
autorizimeve t€ prodhimit.

V.2.2.2. Pérbérja cilésore dhe sasiore e pérbérésve (Pjesa 2A4)

Pérshkruhet emértimi i ploté dhe i sakté i substancés aktive (p.sh., shtami viral ose bakterial,
antigjeni), n€ t&€ nj&jtén ményré si jepet né ¢do produkt pérfundimtar. Duhet t€ jepen
informacione mbi zhvillimin produktit ¢ kané réndé€si pér substancén aktive.

V.2.2.3. Pérshkrimi i ményrés sé prodhimit (Pjesa 2B)

Jepet pérshkrimi i metod€s sé prodhimit s€ substancés aktive, pérfshiré validimin e fazave
kryesore té prodhimit dhe nése nevojiten edhe argumentet pér magazinimin e ndérmjetém té
propozuar. Pér vaksinat e inaktivuara, jepen t€ dhéna me réndési pér inaktivimin e substancés
aktive, pérfshiré edhe validimin e procesit s€ inaktivimit.

V.2.2.4. Prodhimi dhe kontrolli i materialeve té pikénisjes (Pjesa 2C)

V.2.2.4.1. Zbatohen kérkesat standarde t€ pérshkruara né seksionin I1Ib.2C dhe qé jané té
réndésishme pér substancén aktive.

V.2.2.4.2. Jepen informacione mbi substancén aktive (p.sh., shtami viral/ bakterial), substratin
(qgeliza, terreni kultural) dhe pér t€ gjitha 1€ndét e para (t€ pérfshira ose jo né farmakope,
biologjike ose jobiologjike) t€ pérdorura né€ prodhimin e substancés aktive.

V.2.2.4.3. Dosja duhet pérmbajé t€ gjitha specifikimet, informacione mbi proceset e realizuara
dhe provat qé€ do t€ kryhen pér kontrollin i cilésisé té té gjitha loteve t&€ materialeve té pikénisjes
dhe rezultatet e pérfituara mbi njé€ lot pér té gjithé pérbérésit e pérdorur.

V.2.2.4.4. Nése nevojitet, duhet té jepet nj€ vlerésim i riskut t&€ TSE (encefalopatia sfungjerore
e transmetueshme) dhe té agjentéve té€ jashtém (EA). Duhet t€ mbahet parasysh qé pér
vlerésimin e riskut t&€ TSE dhe t€ EA duhen marré né konsiderat€ llojet e kafshéve t€ pérdorimit
té pérshkruara pér produktet e pérfunduara t€ cilave u referohet dosja bazé (“master file”) e
antigjenit t& vaksings. Paralajmérimet ose kufizimet e mundshme t€ pérdorimit mund té
pérfshihen n€ dosjen bazé (“master file”) t& antigjenit t&€ vaksinés né varési t€ informacionit té
paraqitur, té cilat mund t€ zbuten gjaté analizés sé€ riskut kryer n€ produktin pérfundimtar.

187



V.2.2.4.5. Nése substanca aktive éshté pérfituar népérmjet teknikave té rikombinimit, duhet t&
jepen t€ gjitha té dhénat me rénd€si mbi viruse/ bakteret gjenetikisht t€ modifikuar.

V.2.2.5. Provat e kontrollit gjaté procesit t¢ prodhimi (Pjesa 2D)

Kérkesat standarde t€ pérshkruara né seksionin I1Ib.2D zbatohen pér provat e kontrollit gjaté
procesit té prodhimit t&€ substancés aktive, pérfshiré validimin e provave kryesore t€ kontrollit
dhe nése nevojitet, edhe té ruajtjes s€ ndérmjetme t€ propozuar (pérpara pérzierjes).

V.2.2.6. Homogjeniteti né mes loteve (Pjesa 2F)

Kérkesat standarde t€ pérshkruara né seksioni IIIb.2F zbatohen pér t€ demonstruar
homogjenitetin né prodhimin e antigjenit.

V.2.2.7. Stabiliteti (Pjesa 2G)

Keérkesat standarde t€ pérshkruara né seksionin I11b.2G zbatohen pér t€ demonstruar stabilitetin
e antigjenit dhe nése nevojitet, cdo ruajtje t&€ ndérmjetme.

V.2.3. Vlerésimi dhe certifikimi

V.2.3.1. Pér vaksinat q€ pérmbajné njé ose mé shumé antigjené t€ rinj t€ vaksinés pér té cilat
nuk ka ende njé dosje bazé t€ antigjenit t€ vaksinés, aplikanti duhet t’i paragesé Agjencisé
(EMA) njé dosje té ploté té kérkes€s pér autorizimin e tregtimit e cila pérmban t€ gjitha dosjet
baz€ t€ antigjenit t& vaksinés q€ korrenpondojné me secilin antigjen té vaksinés pér té cilin
&shté parashikuar pérdorimi 1 njé dosjeje bazé. Agjencia kryen njé vlerésim shkencor dhe
teknik t€ ¢do dosjeje bazé té antigjenit t& vaksinés. Né rastin e vlerésimit pozitiv, 1éshohet njé
certifikaté e pérputhshméris€é me legjislacionin e Bashkimit Europian pér ¢do dosje bazé t&é
antigjenit t€ vaksinés, e cila bashkéshogérohet me raportin e vlerésimit. Kjo certifikaté éshté e
vlefshme né té gjithé Bashkimin Europian dhe pranohet si e tillé edhe né Republikén e
Shqipérisé.

V.2.3.2. Pjesa V.2.3.1 zbatohet edhe pér ¢do vaksin€ qé pérbéhet nga njé kombinim i ri 1
antigjenéve té vaksinés, pavarésisht nga fakti q¢ njé¢ ose mé shumé nga kéta antigjené té
vaksinés jané€ pjes€ ose jo e vaksinave tashmé t€ autorizuara né Bashkimin Europian.

V.2.3.3. Ndryshimet n€ pérmbajtjen e njé dosjeje baze té antigjenit t€ vaksinés pér njé vaksiné
té autorizuar né Bashkimin Europian 1 nénshtrohen nj€ vlerésimi shkencor dhe teknik nga ana
e Agjencis€ (EMA). N¢ rastin e vlerésimit pozitiv, lIéshohet nj€ certifikaté e pérputhshmérisé
me legjislacionin e Bashkimit Europian pér dosjen bazg té antigjenit t€ vaksinés. Kjo certifikaté
éshté e vlefshme né té gjithé Bashkimin Europian dhe pranohet si e tillé edhe né Republikén e
Shqipérisé.

V.3. Dosja e vaksinés me shumé shtame

V.3.1. Pér disa produkte mjekésore veterinare imunologjike dhe né ndryshim nga kérkesat e
seksionit I1Ib, pjesa 2, krijohet koncepti 1 pérdorimit t€ njé dosjeje té vaksinés me shumé
shtame.

V.3.2. Me dosje té€ vaksinés me shumé shtame kuptohet njé dosje e vetme g€ pérmban té dhénat
me réndési pér nj€ vlerésim shkencor unik dhe té gjithanshém té€ alternativave t€ ndryshme té
shtameve ose kombinimeve té shtameve q¢€ lejojné autorizimin e vaksinave té inaktivuara
kundér viruseve ose baktereve t€ ndryshueshém né nivel antigjenik, pér té cilén nevojitet njé
ndryshim 1 shpejté ose 1 shpeshté né pérbérjén e formulimit t€ vaksinés me qéllim qé té
garantohet efikasiteti né lidhje me situatén epidemiologjike né€ terren. Sipas situatés
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epidemiologjike ku vaksina synohet t€ pérdoret, njé¢ numér shtamesh mund té pérzgjidhen prej
atyre t€ pérfshiré né dosje pér té€ formuluar njé produkt pérfundimtar.

V.3.3. Cdo dosje e vaksinés me shumé shtame éshté e zbatueshme vetém pér njé€ lloj virusi, njé
gjini bakteriale ose njé vektor té njé sémundjeje t€ dhéné; pérzierjet e viruseve t&€ ndryshém qé
béjné pjesé né familje, gjini, lloje t&€ ndryshme ose té baktereve qé béjné pjes€ né familje ose
gjini t€ ndryshme nuk mund t€ miratohen né kuadrin e njé dosjeje t& vaksin€s me shumé
shtame.

V.3.4. Pér kérkesat e reja t€ autorizimit t€ tregtimit at€heré kur nuk ka asnjé vaksiné té
autorizuar me shumé shtame pér njé virus, bakter ose pér njé¢ sémundje t€ vecanté, duhet té
konfirmohet nga Agjencia (EMA) pranimi i qasjes s€ dosjes me shumé shtame pérpara
paraqitjes s€ kérkesés.

V.3.5. Paraqitja e dosjeve me shumé& shtame duhet té béhet né pérputhje me udhézimet
pérkatése té€ publikuara nga Agjencia (EMA).

V.4. Teknologjia e platformés sé vaksinés

V.4.1. Parime

V.4.1.1. Teknologjia e platformés s€ vaksin€s €shté njé bashkési e teknologjive qé kané té
pérbashkét pérdorimin e njé bartési ose vektori “kryesor” i cili modifikohet me njé antigjen té
ndryshém ose njé bashkési antigjenésh t&€ ndryshém pér ¢do vaksiné t€ pérftuar nga platforma.
Kjo pérfshin mes t€ tjerash, por nuk kufizohet vetém me, platformat e bazuara mbi proteinat
(pjesézat e ngjashme me viruset), platformat e vaksinave me ADN, platformat e vaksinave me
mARN, replikonét (ARN autoreplikuese) dhe vaksinat me vektoré viralé ose bakterialé.
V.4.1.2. Kérkesat pér autorizimin e tregtimit t&€ produkteve mjekésore veterinare imunologjike
té prodhuara duke u mbéshtetur tek teknologjité e platformés sé vaksinés konsiderohen si té
pérshtatshme pér mé pak kérkesa né lidhje me té dhénat. Pér produktin e paré t€ njé prodhuesi
qé mbéshtetet né njé teknologji t€ veganté t&€ platformés pér njé lloj kafshe té pérdorimit
kérkohet nj€ dosje e plot€. Né momentin e paraqitjes s€ dosjes s€ paré€ (t€ ploté) t€ mbéshtetur
mbi teknologjin€ e platformés, aplikanti mund paraqesé njékohésisht njé dosje bazé té
teknologjis€ sé platformés q€ pérmban t€ gjitha t€ dhénat q€ 1 pérkasin platformés pér té cilat
ka njé€ siguri t€ arsyeshme shkencore, q€¢ do té mbeten t€ pandryshueshme pavarésisht
antigjenit/ gjenit me interes q€ 1 shtohen platformés. Natyra e t&€ dhénave qé do t€ pérfshihen
né dosjen baze t€ teknologjis€ sé platformés do t€ varet nga tipi 1 platformés.

V.4.1.3. Kur certifikohet njé dosje bazé (“master file”) e teknologjisé s€ platformés, kjo
certifikat€ mund t€ pérdoret pér plotésuar kérkesat me vleré€ n€ fushén e t€ dhénave pér kérkesat
né€ vijim pér autorizimin e tregtimit t€ mbéshtetura né té njé&jtén platformé dhe pér té njéjtin lloj
kafshe t& pérdorimit.

V.4.2. Vierésimi dhe certifikimi

V.4.2.1. Paraqitja e dosjes baz¢ té€ teknologjis€ s€ platformés béhet né pérputhje me udhézimet
pérkatése publikuara nga Agjencia (EMA). Agjencia kryen njé vlerésim shkencor dhe teknik
té secilés dosje bazé té teknologjis€ s€ platformés. N€ rastin e vlerésimit pozitiv, 1€shohet njé
certifikaté e pérputhshmérisé me legjislacionin e Bashkimit Europian pér ¢do dosje bazé té
teknologjis€ sé platformés, e cila bashkéshoqérohet me raportin e vlerésimit. Kjo certifikaté
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€shté e vlefshme né t€ gjithé Bashkimin Europian dhe pranohet si e till€ edhe n€ Republikén e
Shqipérisé.

V.4.2.2. Ndryshimet né pérmbajtjen e njé dosjeje bazé t€ teknologjis€ sé platformés pér njé
vaksing t&€ autorizuar né Bashkimin Europian i nénshtrohen nj€ vlerésimi shkencor dhe teknik
nga ana e Agjencisé (EMA).

V.42.3. N¢€ rastin e vlerésimit pozitiv, léshohet njé certifikaté e pérputhshmérisé me
legjislacionin e Bashkimit Europian pér dosjen bazé t¢ teknologjis€ s€ platformés.

V.5. Produktet mjekésore veterinare homeopatike té autorizuara

V.5.1 Cilésia (Pjesa 2)

Kérkesat e seksioni II.2, pjesa 2, zbatohen pér dokumentet e autorizimit t&€ produkteve
mjekésore veterinare homeopatike sipas nenit 69, pika 2, té kétij ligji, me ndryshimet né vijim.

V.5.2 Terminologjia

Emri né gjuhén latine i shtamit homeopatik i pérshkruar né dosjen e kérkesés pér autorizimin
e tregtimit €shté n€ pérputhje titullin latin t€ Farmakopesé Europiane ose né mungesé té saj, té
njé€ farmakopeje zyrtare t& nj€ shteti anétar t€ BE-sé. Nése &shté e nevojshme, tregohen emrat
tradicional€ té pérdorur né€ secilin shtet anétar t€ BE-s¢.

V.5.3 Kontrolli i materialeve té pikénisjes

Informacionet dhe dokumentet mbi materialet fillestare, g€ do té thoté t& gjitha materialet e
pérdorura, pérfshiré 1€éndét e para dhe t€ ndérmjetme deri né hollimin pérfundimtar g€ do t&é
pérfshihen né produktin mjekésor veterinar homeopatik pérfundimtar t&€ autorizuar, té cilat
shogérojné kérkesén duhet t€ jené plotésohen me té dhéna shtesé pér shtamin homeopatik.
Kérkesat e pérgjithshme té cilésisé zbatohen pér t€ gjitha materialet fillestare dhe pér t€ gjitha
léndét e para si dhe pér fazat e ndérmjetme t€ procesit t€ prodhimit deri né hollimin
pérfundimtar qé do té pérfshihet né€ produktin homeopatik pérfundimtar. Nése né formulé éshté
gjendet njé pérbérés toksik, ky i fundit duhet t€ kontrollohet, nése ¢ mundur né hollimin
pérfundimtar. Nése kjo nuk €shté e mundur pér arsye t€ hollimit t€ larté, pérbérési toksik duhet
té€ kontrollohet né njé€ faz€ t€ méparshme. T€ gjitha fazat e procesit t€ prodhimit nga materialet
fillestare deri n€ hollimin pérfundimtar q€ do t€ pérfshihet né produktin pérfundimtar duhet té
pérshkruhen n€ ményré té plote.

Né rastin kur ka hollime, ato kryhen né pérputhje me metodat e prodhimit homeopatik té
pércaktuara né monografiné pérkatése t&€ Farmakopesé Europiane, ose né mungesé té saj, né
nj€ farmakope zyrtare t€ nj€ shteti anétar t€ BE-sé.

V.5.4 Provat e kontrollit té produkt mjekésor veterinareit pérfundimtar

Pér produktet mjekésore veterinare homeopatike t€ pérfunduara zbatohen kérkesat e
pérgjithshme té cil€sis€. Aplikanti duhet t€ miré-argumentojé ¢do pérjashtim nga kéto kérkesa.
TE gjithé pérbérésit me réndési toksikologjike duhet té identifikohen dhe analizohen. Nése
identifikimi dhe/ose analizimi i t€ gjithé pérbérésve me réndési toksikologjike nuk &shté i
mundur, p.sh. pér shkak t€ hollimit t& tyre né produkt mjekésor veterinarein pérfundimtar,
cilésia duhet t&€ demonstrohet népérmjet validimit t& ploté t€ procesit t€ prodhimi dhe té
hollimit.
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V.5.5 Provat e stabilitetit

Stabiliteti 1 produktit pérfundimtar duhet t€ demonstrohet. T¢ dhénat e stabilitetit té€ shtameve
homeopatike jané pérgjithésisht t€ transmetueshme né hollimin/ fuqizimin e pérfituara prej
tyre. Nése identifikimi dhe analizimi i substancés aktive nuk éshté i mundur pér shkak té nivelit
té hollimit, mund té pérdoren t&€ dhénat e stabilitetit t€ formés farmaceutike.

V.5.6 Dokumentacioni mbi siguriné (Pjesa 3)

Pjesa 3 zbatohet pér produktet mjekésore veterinare homeopatike té€ pércaktuara/ pérkufizuara
né€ nenin 4, pika 10, t& kétij ligji me specifikimet né€ vijim, pa réné ndesh me kérkesat e
Rregullores 37/2010 t€ Komisionit, né¢ lidhje me substancat farmakologjikisht aktive dhe
klasifikimit t€ tyre pérsa i pérket i kufirit maksimal t€ mbetjeve (MRL) n€ ushgimet me origjiné
shtazore.

Cdo informacion qé mungon duhet té argumentohet, p.sh., duhet t€ shpjegohet se pérse mund
té mbéshtetet deklarimi pér nj€ nivel t€ pranueshém t€ siguris€, edhe at€heré kur mungojné disa
studime.
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ANEKSI I11
LISTA E DETYRIMEVE PER APLIKANTIN DHE/ OSE
MBAJTESIN E AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT

Aplikanti €sht€ i detyruar qé t€ jap€ informacione dhe njé dokumentacion té sakté sipas
kérkesave té nenit 6, pika 4 té kétij ligji.

Aplikanti €shté i detyruar q€ pér nj€ kérkesé té paraqitur sipas nenit 54, t& jap€ t€ dhénat
e pérshkruara né€ pikén 2, shkronja b), t€ atij neni.

Aplikanti €shté i1 detyruar t€ ploté€sojé kushtet e pérshkruara né nenin 23 dhe 25.
Mbajtési 1 autorizimit t& tregtimit €shté i detyruar t€ plotésojé kushtet e pérfshira né
autorizimin e tregtimit t€ produktit mjeksor veterinar t€ pérshkruara né nenin 36, pika
1.

Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit Esht€ i detyruar té paragesé t€ gjitha ndryshimet e
nevojshme né kushtet e autorizimit t€ tregtimit, duke mbajtur parasysh progresin teknik
dhe shkencor dhe se produkti mjekésor veterinar mund té€ prodhohet dhe kontrollohet
me metoda shkencore pérgjithésisht té€ pranuara, sic pérshkruhet né nenin 50, pika 3, té
kétij ligji.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit €sht€ i detyruar t€ mba;jé t€ pérditésuar pérmbledhjen
s€ karakteristikave t€ produktit, fletén shpjeguese dhe etiketén né pérputhje me
njohurité shkencore mé té fundit, sic pérshkruhet n€ nenin 50, pika 4, t& kétij ligji.
Mbajtési i autorizimit t€ tregtimit éshté i detyruar té regjistrojé né regjistrin (online) té
té dhénave t€ produkteve mjekésore veterinare datén e futjes né treg té produkteve
mjekésore veterinare t€ autorizuara té tij, datat e pezullimit ose tér/heqjes s€ autorizimi
té tregtimit né fjalé, si dhe t€ dhéna né€ lidhje me véllimin e shitjeve té produktit mjeksor
veterinar, sic pérshkruhet né€ nenin 50, pikat 6 dhe 11, té kétij ligji.

Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit €shté 1 detyruar qé brenda afatit kohor t&€ pércaktuar
né kérkesén e autoritetit kompetent ose t&€ Agjencis€ (EMA) t€ japé t€ dhénat qé
tregojné se raporti pérfitim/risk mbetet pozitiv, sic pérshkruhet n€ nenin 50, pika 9, t&
kétij ligji.

Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit €shté 1 detyruar t€ paraqes€ ¢do informacion té ri qé
mund t€ ¢ojé né njé ndryshim té kushteve té€ autorizimit té tregtimit dhe té€ njoftojé
autoritetin kompetent pér ¢do ndalim ose kufizim t€ vendosur nga autoritetet
kompetente té shteteve té tjera ku produkti mjekésor veterinar éshté vendosur né treg,
ose té paragesé ¢do informacion q€ mund té ndikoj€ né€ vlerésimin e pérfitimeve dhe té
risqeve té€ produktit mjeksor veterinar né fjalé, sic pérshkruhet né nenin 50, pika 10, té
keétij ligji.

10) Mbajtési 1 autorizimit té tregtimit €shté i detyruar t€ vendosé€ né€ treg produktin mjekésor

veterinar né pérputhje me pérmbajtjen e pérmbledhjes sé karakteristikave t€ produktit,
té etiketés dhe t€ fleté€s shpjeguese, ashtu sic pérshkruhet né pérmbajtjen e autorizimit
té tregtimit.

11) Mbajtési 1 autorizimit t€ tregtimit €shté 1 detyruar té regjistrojé dhe sinjalizojé t€ gjitha

ngjarjet e dyshuara anésore pér produktet mjekésore veterinare e tij veterinare, sipas
kérkesave té nenit 64, pika 2, t€ kétij ligji.
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12) Mbajtési 1 autorizimit t& tregtimit éshté 1 detyruar t€ mbledhé té€ dhéna specifike té
farmakovigjilencés, si t&€ dhéna shtesé nga ato t€ pérshkruara né nenin 61, pika 2, si dhe
té kryejé studime t€ survejancés pas vendosjes né treg sipas kérkesave t€ nenit 64, pika
3, t& kétij ligji.

13) Mbajtési i autorizimit t& tregtimit €shté 1 detyruar té sigurojé qé informacionet publike
qé lidhen me ¢éshtje t&€ farmakovigjilencés t€ paraqiten né ményre objektive dhe
jomashtruese dhe t’ia njoftoj€ ato Agjencis€é (EMA), sipas kérkesave t€ nenit 65, pika
11, té kétij ligji.

14) Mbajtési i autorizimit té tregtimit €sht€ i detyruar t€ menaxhojé njé sistem té
farmakovigjilencés qé t€ pérmbushé detyrat e farmakovigjilencés, pérfshiré edhe
menaxhimin e dosjes bazé t€ sistemit t€ farmakovigjilencés sipas kérkesave té nenit 65
té kétij ligji.

15) Mbajtési i1 autorizimit t& tregtimit €shté i detyruar té kryejé procesin e menaxhimit té
sinjaleve dhe t€ regjistrimit té rezultateve t€ konkluzioneve t& kétij procesi sipas
kérkesave té nenit 68, pikat 1 dhe 2 té kétij ligji.
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