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PER ADERIMIN E REPUBLIKES SE SHQIPERISE NE NDRYSHIMET E
“MARREVESHJES SE TRIPS-IT (ASPEKTE TE TREGTISE, Q LIDHEN ME
PRONESINE INTELEKTUALE)”

Né mbéshtetje t& neneve 78, 83 pika 1 dhe 121 t&é Kushtetutés, me propozimin e Késhillit
té Ministrave,

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:
Neni 1

Republika e Shqipéris€ aderon né ndryshimet e “Marréveshjes s&€ TRIPS-it (Aspekte t&
tregtis€, q€ lidhen me pronésiné intelektuale)”, béré né€ Gjenevé mé 6 dhjetor 2005.

Neni 2
Ky ligj hyn né€ fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.5828, daté 29.7.2008 té Presidentit té Republikés sé Shqipérisé,
Bamir Topi

Organizata Bot€rore WT/L/641 8 dhjetor 2005 (05-5842)
e Tregtisé

NDRYSHIMET E MARREVESHIJES SE TRIPS-IT
VENDIM I DATES 6 DHJETOR 2005

Késhilli i Pérgjithshém,

duke pasur parasysh paragrafin 1 té nenit X t& Marréveshjes s€ Marrakeshit, ¢ cila
themeloi Organizatén Botérore t€ Tregtisé (Marréveshja pér OBT-né);

duke ushtruar funksionet e Konferencés Ministrore né intervalin ndérmjet mbledhjeve né
pérputhje me paragrafin 2 t€ nenit [V t€ Marréveshjes s¢ OBT-sé;

duke pasur parasysh Marréveshjen e TRIPS-it dhe Shéndetit Publik
(WT/MIN(01)/DEC/2) dhe vecanérisht udhézimin e Konferencés Ministrore drejtuar Késhillit pér
TRIPS-in qé€ &shté né paragrafin 6 t€ deklaratés pér t€ gjetur njé zgjidhje t€ shpejté pér problemin
e véshtirésive g€ vendet anétare me kapacitete t€ pamjaftueshme ose pa kapacitete né sektorin
farmaceutik mund t€ hasin né pérdorimin efektiv t€ licencimit t€ detyruar sipas Marréveshjes sé
TRIPS-it;

duke njohur, nése vendet anétare t& pérshtatshme importuese kérkojn€ t€ marrin
furnizime sipas sistemit t€ parashikuar né ndryshimin e propozuar t& Marréveshjes s¢ TRIPS-it,
réndésin€ e njé reagimi t&€ shpejt€ ndaj nevojave né pajtim me dispozitat e amendamentit té
propozuar t€ Marréveshjes s€ TRIPS-it;

duke iu kthyer paragrafit 11 t€ vendimit té Késhillit t¢ Pérgjithshém té datés 30 gusht
2003 mbi zbatimin e paragrafit 6 té Deklarat€s sé Doha-s mbi marréveshjen e TRIPS-it dhe



Shéndetit Publik;

duke pasur parasysh propozimin pér ndryshimin e marréveshjes s¢ TRIPS-it té paraqitur
nga Késhilli pér TRIPS-in (IP/C/41);

duke pasur parasysh konsensusin pér té€ paraqitur ndryshimin e propozuar t&€ vendeve
anétare pér pranim;

vendosi si mé poshté:

1. Protokolli g€ ndryshon Marréveshjen e TRIPS-it, bashkéngjitur kétij vendimi,
miratohet dhe u paraqitet vendeve anétare pér pranim.

2. Protokolli éshté i hapur pér pranim nga vendet anétare deri né 1 dhjetor té vitit 2007
ose né nj€ daté t&€ mévonshme g€ mund t€ vendoset nga Konferenca Ministrore.

3. Protokolli hyn né fuqi né pajtim me dispozitat e paragrafit 3 t€ nenit X t&€ Marréveshjes
s€ OBT-sé.

SHTOJCE
PROTOKOLLI QF NDRYSHON MARREVESHJEN E TRIPS-IT

Vendet anétare t€ Organizatés Botérore té Tregtisé,

duke pasur parasysh vendimin e K&shillit t& Pérgjithshém né dokumentin WT/L/641, t&
miratuar né pérputhje me paragrafin 1 t€ nenit X t€ Marréveshjes sé Marrakeshit, e cila themeloi
Organizatén Botérore t€ Tregtisé (Marréveshja pér OBT-nég),

bien dakord si mé poshté:

1. Marréveshja pér aspektet e t€ drejtave t€ pronésisé intelektuale qé lidhen me tregtiné
(Marréveshja TRIPS) me hyrjen né fuqi t&€ protokollit né pérputhje me paragrafin 4, ndryshohet
sipas parashikimit né aneksin e kétij protokolli, duke shtuar nenin 31bis pas nenit 31 dhe duke
shtuar aneksin te Marréveshja e TRIPS-it pas nenit 73.

2. Asnjé pérjashtim nuk mund t€ béhet n€ lidhje me ndonjérén nga dispozitat e kétij
protokolli, pa pélgimin e vendeve anétare t€ tjera.

3. Protokolli ésht€ i hapur pér pranim nga vendet anétare deri m€ 1 dhjetor 2007 ose né
njé daté t€ mévonshme g€ mund té vendoset nga Konferenca Ministrore.

4. Ky protokoll hyn n€ fuqi né pérputhje me paragrafin 3 t€ nenit X t&€ Marréveshjes sé
OBT-sé.

5. Ky protokoll depozitohet te drejtori i Pérgjithshém i Organizatés Botérore t€ Tregtisé
g€ i jep menjéheré secilit vend anétar nj€ kopje t€ vértetuar té tij dhe njé njoftim pér pranimin e tij
né pérputhje me paragrafin 3.

6. Ky protokoll regjistrohet né pérputhje me dispozitat e nenit 102 t€ Kart€s s¢ Kombeve
té Bashkuara.

Béré né Gjeneve, ditén e gjashté t€ dhjetorit té vitit dy mij€ e pes€, n€ njé kopje t€ vetme
né anglisht, fréngjisht dhe spanjisht, ku secili tekst éshté autentik.

ANEKSI I PROTOKOLLIT QE NDRYSHON MARREVESHIJEN E TRIPS-IT
Neni 31bis

1. Detyrimet e njé vendi anétar eksportues, sipas nenit 31(f) nuk zbatohen né lidhje me
dhénien prej tij t€ nj€ licence t€ detyrueshme né masén e nevojshme pér géllimin e prodhimit t&
njé (disa) produkti(eve) farmaceutik(e) dhe eksportin e tij te njé(disa) vend(eve) anétar(e) i
pérshtatshém importi né pérputhje me termat e parashikuar né€ paragrafin 2 t€ aneksit t€ késaj
Marréveshjeje.

2. Nése njé licencé e detyruar jepet nga njé¢ vend anétar eksportues, sipas sistemit t&
parashikuar n€ két€ nen dhe n€ aneksin e késaj Marréveshjeje, njé shpérblim i pérshtatshém
paguhet né€ pé€rputhje me nenin 31(h) né até vend anétar, duke pasur parasysh vlerén ekonomike



té pé€rdorimit pér vendin anétar importues, q¢€ Eshté autorizuar né vendin anétar eksportues. Nése
jepet nj€ licencé pér té njéjtat produkte n€ njé vend anétar importues t€ pérshtatshém, detyrimi i
atij vendi anétar sipas nenit 31(h) nuk zbatohet né lidhje me ato produkte pér té cilét shpérblimi
sipas fjalis€ s€ paré t€ kétij paragrafi paguhet né vendin anétar eksportues.

3. Me qéllim g€ t€ kontrollohen proceset e prodhimit pér forcimin e fuqis€ blerése pér té
lehtésuar prodhimin lokal t€ produkteve farmaceutike: nése njé vend anétar i OBT-s€, vend né
zhvillim ose mé pak i zhvilluar, éshté pal€ né€ njé marréveshje tregtare rajonale brenda kuptimit té
nenit XXIV t& GATT 1994 dhe té€ vendimit t€ datés 28 néntor t& vitit 1979 mbi trajtimin e
diferencuar dhe mé té favorshém reciprok dhe pjesémarrjen mé té ploté t€ vendeve né zhvillim
(L/4903), t€ paktén gjysma e anétarésisé aktuale, e cila pérb€het nga vendet tashmé né listén e
Kombeve t¢ Bashkuara t&€ vendeve mé pak t& zhvilluara, detyrimi i atij vendi anétar, sipas nenit
31(f) nuk zbatohet né masén e nevojshme pér t’i dhéné mundési produktit farmaceutik té
prodhuar ose importuar né€ bazg t€ nj€ licence t€ detyrueshme tek ai vend anétar pér t’u eksportuar
né tregjet e atyre vendeve té tjera né€ zhvillim ose mé pak t€ zhvilluara, palé né marréveshjen
tregtare rajonale qé ndajné problemin né fjalé t€ shéndetésis€. Kuptohet qé kjo nuk do té cenojé
natyrén territoriale té t& drejtave t€ patentave né fjalé.

4. Vendet anétare nuk kundérshtojné asnjé masé t€ marré né pérputhje me dispozitat e
kétij neni dhe aneksit t& késaj Marréveshjeje sipas nénparagraféve 1(b) dhe 1(c) t€ nenit XXIII té
GATT 1994.

5. Ky nen dhe aneksi i késaj Marréveshjeje nuk cenon t&€ drejtat, detyrimet dhe
fleksibilitetin q€ vendet anétare kané n€ bazé té dispozitave t€ késaj Marréveshjeje té ndryshme
nga paragrafét (f) dhe (h) t€ nenit 31, duke pérfshiré ato t€ riafirmuara nga deklarata e
Marréveshjes s€ TRIPS-it dhe Shéndetit Publik (WT/MIN(01)/DEC/2), si dhe pér interpretimin e
tyre. Ato nuk cenojné masén né t€ cilén produktet farmaceutike té prodhuara sipas njé licence t&
detyruar mund té eksportohen sipas dispozitave té nenit 31 (f).



ANEKSI I MARREVESHIJES SE TRIPS-IT

1. Pér géllimet e nenit 31bis dhe t&€ kétij aneksi:

a) “Produkt farmaceutik” &shté njé produkt i licencuar ose produkt i prodhuar nép&rmjet
njé procesi t€ palicencuar, t€ njé sektori farmaceutik t€ nevojshém pér t€ trajtuar problemet
shéndetésore t€ publikut t€ njohura nga paragrafi 1 i deklaraté€s mbi Marréveshjen e TRIPS-it dhe
Shéndetit Publik (WT/MIN(01)/DEC/2). Kuptohet g€ pérbérésit aktivé té nevojshém pér
prodhimin e tij dhe seti diagnostikues i nevojshém pér pérdorimin e tij do té pérfshihen';

b) “Vend anétar i pérshtatshém pér import” €shté ¢do vend anétar mé pak i zhvilluar dhe
¢do vend anétar qé ka béré njé njoftim® te Késhilli i TRIPS-it né lidhje me synimin e tij pér té
pérdorur sistemin e parashikuar né€ nenin 31bis dhe kété aneks (“sistemi”) si njé importues, ku
kuptohet g€ njé vend anétar mund té njoftojé né ¢do kohé qé ai do ta p€rdoré plotésisht sistemin
n€ ményré té kufizuar, pér shembull vetém né rastin e njé emergjence kombétare ose né rrethana
té tjera me urgjencé ekstreme ose né rastet e pérdorimit publik jotregtar. Vihet re g€ disa vende
anétare nuk do ta pérdorin sistemin si vende anétare importuese dhe qé disa vende anétare® té
tjera kan€ deklaruar g€, n€se ata e pérdorin sistemin, kjo nuk ka pér t& gen€ pérvegse né situata té
emergjencés kombétare ose rrethana té tjera t& urgjencés ekstreme.

¢) “Vend anétar eksportues” &€shté njé vend anétar qé pérdor sistemin pér t€ prodhuar
produkte farmaceutike pér, dhe eksportuar ato, né njé vend anétar t& pérshtatshém importues.

2. Termat e pérmendur né paragrafin 1 t€ nenit 31bis jané gé:

a) Vendi(et) anétar (re) *i pérshtatshém importues i ka(ne) béré njé njoftim? Késhillit pér
TRIPS, qé:

i) Pércakton emrat dhe sasité e pritshme té produktit(eve) t& nevojshém(e)’;

i1) Konfirmon qé vendi anétar i pérshtatshém importues né fjalé, i ndryshém nga njé vend
anétar mé€ pak i zhvilluar, ka konstatuar qé ai nuk ka ose ka kapacitete té pamjaftueshme né
sektorin farmaceutik pér produktin(et) né fjal€ né njé€ prej ményrave té€ parashikuara né shtojcén e
kétij aneksi; dhe

iii)) Konfirmon qé, nése produkti farmaceutik ésht€ licencuar né territorin e tij, ai ka
dhéné ose synon t’i japé licencé t€ detyruar, n€ pérputhje me nenet 31 dhe 31bis té késaj
Marréveshjeje dhe dispozitave té kétij aneksi®.

b) Licenca e detyruar, ¢ 1éshuar nga vendi anétar eksportues sipas sistemit, pérmban
kushtet e méposhtme:

i) Vetém sasia e nevojshme pér t€ pérmbushur nevojat e vendit(ve) anétar(e) té
pérshtatshém importues mund té prodhohet né bazé t€ licencés dhe térésia e kétij prodhimi do té
eksportohet te vendi(et) anétar(e) qé ka(n€) njoftuar nevojat e saj (tyre) te Késhilli pér TRIPS-in;

ii) Produktet e prodhuara né baz€ t€ licencés identifikohen qarté si t€ prodhuara sipas
sistemit népérmjet etiketimit ose shénjimit specifik. Furnitorét duhet t’i dallojné kéto produkte
népérmjet paketimit t€ vecanté dhe/ose ngjyrés/formés sé veté produkteve, me kusht qé ky dallim
té jet€ praktik dhe t& mos keté ndikim t€ madh né ¢mim;

! Ky nénparagraf nuk cenon nénparagrafin 1(b).

2 Kuptohet qé ky njoftim nuk &shté i nevojshém pér t’u aprovuar nga njé organ i OBT-sé pér té
pérdorur sistemin.

3 Australia, Kanadaja, Komunitetet Europiane, pér qéllimet e nenit 31bis dhe kétiji aneksi, me
shtetet e tij anétare, Islanda, Japonia, Zelanda e Re, Norvegjia, Zvicra dhe Shtetet e Bashkuara.

4 Njoftimet e pérbashkéta qé japin informacionin e kérkuar sipas kétij nénparagrafi mund t& béhen
nga organizatat rajonale t€ pérmendura n€ paragrafin 3 t€ nenit 31bis né emér té anétaréve t&€ pérshtatshém
importues qé pérdorin sistemin dhe g€ jan€ palé né to, me pélqimin e atyre paléve.

> Njoftimi ofrohet publikisht nga Sekretariati i OBT-sé né njé fage né websit-in e OBT-sé dedikuar
sistemit.

6 Ky nénparagraf nuk cenon nenin 66.1 té késaj Marréveshjeje.



iii) Para fillimit t& dérgimit, subjekti i licencuar shpall né fagen e internetit’
informacionin e méposhtém:

- Sasité q€ dorézohen tek ¢do destinacion sipas parashikimit t& pikés (i) mé sipér; dhe

- Tiparet dalluese t€ produktit(eve) té parashikuar né pikén (i) mé sipér.

¢) Vendi anétar eksportues njofton® Késhillin pér TRIPS-in né lidhje me dhénien e
licencés, duke pérfshiré kushtet, bashkéngjitur asaj’. Informacioni i dhéné pérfshin emrin dhe
adresén e té licencuarit, produktin(et) pér t€ cilat licenca €sht€ dhéné, sasiné(t€) pér t€ cilat ajo
€shté dhéné, vendin(et) tek té cilat produkti(et) duhet t€ dérgohet dhe kohézgjatjen e licencés.
Njoftimi tregon gjithashtu dhe adresén e fages s€ internetit t€ pérmendur né€ nénparagrafin (b)(iii)
meé sipér.

3. Pér té siguruar qé produktet e importuara sipas sistemit té pérdoren pér g€llime té
shéndetit t& publikut pér t€ cilat jan€ importuar, vendet anétare importuese t€ pérshtatshme marrin
masat e arsyeshme brenda mundésive t€ tyre, proporcionalisht me kapacitetet e tyre
administrative dhe me riskun e diversionit tregtar pér t€ parandaluar rieksportimin e produkteve
g€ jan€ importuar né territoret e tyre sipas sistemit. N& rast se njé¢ vend anétar importues i
pérshtatshém g€ &shté njé vend anétar né zhvillim ose mé pak i zhvilluar, has véshtirési né
zbatimin e ké&saj dispozite, vendet anétare té zhvilluara, me kérkes€ dhe sipas kushteve dhe
termave t€ réna dakord bashkérisht, do té€ sigurojné bashképunim teknik dhe financiar me géllim
qé t&€ lehtésohet zbatimi i saj.

4. Vendet anétare do té sigurojné mundé€siné e pérdorimit t€ mjeteve ligjore pér té
parandaluar importin dhe shitjen né territoret e tyre t€ produkteve té prodhuara sipas sistemit dhe
g€ jané shmangur né tregjet e tyre né kund€rshtim me dispozitat e tij, duke pérdorur mjetet e
kérkuara pér t€ qené né dispozicion n€ bazé t€ késaj Marréveshjeje. Nése njé vend anétar
konsideron g€ kéto masa duken t& pamjaftueshme pér kété qéllim, ¢€shtja mund t€ rishikohet nga
Ké&shilli i TRIPS-it me kérkes€ té atij vendi anétar.

5. Me ¢éllim kontrollin e proceseve té€ prodhimit pér gé€llimet e forcimit t€ fuqis€ blerése
dhe lehtésimin e prodhimit lokal t&€ produkteve farmaceutike, njihet g€ duhet t€ nxitet zhvillimi i
sistemeve g€ parashikojné dhénien e licencave rajonale pér t’u zbatuar né vendet anétare, t&
pérshkruara né€ paragrafin 3 t€ nenit 31bis. Pér két€ géllim, vendet anétare t€ zhvilluara, marrin
pérsipér té sigurojné bashképunim teknik n€ pérputhje me nenin 67 t€ késaj Marréveshjeje, duke
bashké&punuar me organizata t€ tjera pérkatése ndérkombétare.

6. Vendet anétare njohin déshirén e nxitjes sé€ transferimit t€ teknologjisé dhe ndértimit té
kapaciteteve n€ sektorin farmaceutik me g€llim g€ t€ tejkalohen problemet e hasura nga vendet
anétare me ose pa kapacitete prodhuese té mjaftueshme né sektorin farmaceutik. Pér két€ géllim,
vendet anétare importuese té pérshtatshme dhe vendet anétare eksportuese inkurajohen té
pérdorin sistemin né até ményré q€ t€ nxiste kété objektiv. Vendet anétare marrin pérsipér té
bashképunojné pér t’i treguar vémendje t€ vecanté transferimit t& teknologjisé dhe ndértimit té
kapaciteteve né sektorin farmaceutik né€ punén q€ duhet té¢ ndérmerret né pérputhje me nenin 66.2
té késaj Marréveshjeje, paragrafin 7 té deklarat€s mbi Marréveshjen e TRIPS-it dhe Shéndetit
Publik dhe ¢do puné tjetér t&€ Keshillit pér TRIPS-in.

7. Késhilli pér TRIPS-in rishikon ¢do vit funksionimin e sistemit me géllim sigurimin e
veprimit t€ tij efektiv dhe raporton ¢do vit né lidhje me funksionimin e tij para Késhillit t&
Pérgjithshém.

7 Subjekti i licencuar mund t& pérdoré pér kété qéllim websit-in e vet ose, me ndihmén e
Sekretariatit t¢ OBT-s€, fagen né websit-in e OBT-sé t¢ dedikuar sistemit.

8 Kuptohet qé ky njoftim nuk &shté i nevojshém pér t’u aprovuar nga njé organ i OBT-sé pér té
pérdorur sistemin.

2 Njoftimi ofrohet publikisht nga Sekretariati i OBT-sé né njé fage né websit-in e OBT-sé dedikuar
sistemit.



SHTOJCE PER ANEKSIN E MARREVESHIJES SE TRIPS-IT
VLERESIMI I KAPACITETEVE PRODHUESE NE SEKTORIN FARMACEUTIK

Vendet anétare mé pak t€ zhvilluara, mendohet t€ kené ose t€ mos kené kapacitete t&
pamjaftueshme né sektorin farmaceutik.

Pér vende t€ tjera anétare importuese, t€ pérshtatshme mungesa ose pamjaftueshméria e
kapaciteteve prodhuese pér produktin(et) n€ fjalé mund té pércaktohet né njé nga ményrat e
méposhtme:

i) Vendi anétar né fjalé ka konstatuar qé nuk ka kapacitete prodhuese né€ sektorin
farmaceutik;

ose

ii) nése vendi anétar ka nj€ kapacitet té caktuar prodhues né két€ sektor, ai e ka shqyrtuar
két€ kapacitet dhe ka konstatuar g€, duke pérjashtuar ndonjé€ kapacitet t€ zotéruar ose kontrolluar
nga pronari i licencgs, éshté tashmé e pamjaftueshme pér géllimet e pérmbushjes s€ nevojave té
tij. Nése konstatohet se ky kapacitet €shté béré i mjaftueshém pér t€ pérmbushur nevojat e vendit
anétar, sistemi nuk vazhdon té zbatohet.



