Republika e Kosovés

Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupstina - Assembly

LI1GJI Nr. 03/L-188

PER PRODUKTE DHE PAJISJE MEDICINALE

Kuvendi i Republikés sé Kosovés;
Né mbéshtetje té nenit 65 (1) té Kushtetutés sé Republikés sé Kosovés,

Miraton:

LIGJ PER PRODUKTE DHE PAJISJE MEDICINALE

DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Ky ligj ka pér géllim gé té pércaktojé rregullat pér prodhimin, kontrollin e cilésisé,
regjistrimin, etiketimin, banderollat, importin, eksportin, tregtimin, pérshkrimin
mjekeésor, efikasitetin, siguriné e pérdorimit té produkteve dhe pajisjeve medicinale né
Republikén e Kosovés.

Neni 2
Fusha e zbatimit

KGétij ligji 1 nénshtrohen té gjitha autoritetet publike, personat juridik dhe fizik gé merren
me prodhimin, tregtimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale, produkteve té cilat



pérmbajné substanca radioaktive apo gé kané té béjné me siguriné e pérdorimit té
rrezatimit radioaktiv, preparateve imunologjike dhe derivateve té gjakut, preparateve
vitaminoze dhe minerale, herbale, preparateve dietale, kozmetike, ushgimeve té fémijéve
gé jepen me rekomandim té mjekut, l1éndéve té para pér prodhimin e produkteve
medicinale, gjysémprodukteve té produkteve medicinale dhe rregullimin e ¢mimit té
produkteve medicinale

Neni 3
Pérkufizimet
1. Shprehjet e pérdorura né kété ligj kané kété kuptim:
1.1. Produkt medicinal - ¢do substancé apo kombinim substancash té cilat kané
pér géllim trajtimin, diagnostikimin, parandalimin e sémundjeve, pérmirésimin

apo pérshtatjen e funksioneve fiziologjike te geniet njerézore.

1.2. Substanceé - ¢do materie pavarésisht nga origjina, e cila do té pérfshijé si me
poshté:

- njeriun, gjak njeriu dhe produkte té gjakut té njeriut;

- materie shtazore, mikro-organizma, kafshé té téra, pjesé té organizmave,
tajitje shtazore, toksiné, ekstrakte, produkte té gjakut;

- materie bimore, mikro-organizma, bimé, pjesé té€ biméve,
sekrecione/tajitje té biméve, ekstrakte;

- materie minerale, elemente, substanca kimike natyrale dhe produkte
kimike té fituara me ndryshim kimik apo sintezé; apo

- materie té zhvilluara me mjete té proceseve bioteknologjike.

1.3. Produkt mjekésor - pér pérdorim te njerézit- produkt medicinal i destinuar
vetém pér pérdorim tek njerézit.

1.4. Substancé Aktive - substancé né produktin medicinal e cila ka efekt
farmakologjik.

1.5. Ekscipientét - nuk kané efekt farmakologjik té barit por:
- ndihmojné né formulimin farmaceutik té produktit medicinal;

- mbrojné, mbéshtesin dhe/ose pérmirésojné stabilitetin, biodisponibilitetin
ose tolerancén e produktit medicinal.

1.6. Forma farmaceutike - forma fizike e produktit medicinal.



1.7. Produkt galenik - ¢cdo produkt medicinal, i cili pérgatitet né laborator
galenik té barnatores me pakicé pér pacientin, né pajtim me standardet
farmakopeale aktuale t& EU - sé ose formularit té pérgatesave magjistrale dhe
oficinale, pér té cilén nuk kérkohet autorizim pér marketing.

1.8. Pérgatesa magjistrale - ¢cdo produkt mjekésor, i cili pérgatitet né laborator
té barnatores, né pajtim me pérshkrimin mjekésor, pér pacient individual dhe pér
té cilin nuk kérkohet autorizimi pér marketing.

1.9. Produkte medicinale pér terapi té avancuar - ¢do produkt medicinal i
bazuar né procese té pérgéndruara né bio-molekula té ndryshme té prodhuara me
transferim-gjenesh, geliza dhe inde biologjikisht té modifikuara me terapi té
avancuar sikur substanca aktive apo pjesé e substancave aktive.

1.10. Praktika e Miré Klinike - sistem ndérkombétar etik dhe shkencor i
kontrollit té cilésisg, planifikimit, implementimit, regjistrimit, kontrollimit dhe
raportimit té hulumtimeve klinike tek njerézit, gé siguron besueshmériné e té
dhénave té fituara pérmes studimeve dhe mbrojtjes sé té drejtave dhe sigurisé sé
personave né studim sipas Deklaratés sé Helsinkit dhe rregulloreve pérkatése;

1.11. Praktika e Kontrollit t&¢ Miré Laboratorik - pjesé e Praktikés sé Miré té
Prodhimit e cila kontrollon dhe siguron cilésiné e produkteve medicinale.

1.12. Praktika e Miré Laboratorike - sistem i cilésisé i cili ka té béjé me
procesin organizativ dhe kushtet e planifikimit, implementimit, kontrollit,
regjistrimit dhe raportimit pér hulumtimet jo-klinike medicinale dhe pér studimet
e mjedisit;

1.13. Praktika e Miré e Prodhimit - sistem pér sigurimin e cilésisé, sigurimin e
prodhimit té géndrueshém dhe kontrollin e produkteve né bazé té kritereve té
cilésisé dhe né pajtim me kriteret mbi vlerésimin, me géllim té caktuar ashtu si¢
éshté kérkuar né Autorizimin pér Marketing dhe specifikimin e produktit.

1.14. Praktika e miré e distribuimit - sistem i cilésisé, gé pérfshin organizimin,
zbatimin dhe mbikéqyrjen e deponimit, distribuimit, t& produkteve medicinale nga
prodhuesi deri te shfrytézuesi i fundit.

1.15. Farmakovigjilenca -sistem i identifikimit, mbledhjes, vlerésimit dhe
raportimit té efekteve anésore, té padéshirueshme té produkteve medicinave, si
dhe déshmi té tjera lidhur me siguriné e produkteve medicinale, marrja e masave
pér té menaxhuar dhe zvogéluar rreziget gé lidhen me produkte medicinale.

1.16. Efekt i Padéshirueshém - pérgjigja né produktin medicinal e cila éshté e
démshme dhe e pagéllimshme dhe e cila shfaget né doza terapeutike té pérdorura
te njerézit pér profilaksi, diagnostikim ose terapi t& sémundjes ose rikthimit,
korrektimit ose modifikimit té funksioneve.

1.17. Efekt i Padéshirueshém Serioz - efekt i padéshirueshém i cili rezulton me



vdekje, éshté jeté-kércénues, kérkon hospitalizim té pacientit apo zgjatjen e
hospitalizimit ekzististues, rezulton me paaftési ose humbje kapaciteti, té
pérhershme ose té ndjeshme, ose éshté defekt i lindur kongjenital.

1.18. Cilésia e produktit medicinal - karakteristikat e cilésisé sé produktit
medicinal gé rrjedhin nga analizat e cilésisé té té gjithé pérbérésve, analizat
kuantitative té té gjitha substancave aktive dhe té gjitha testet tjera té
domosdoshme pér té siguruar kualitetin e njé produkti medicinal sipas kérkesave
té specifikuara me standarde ndérkombétare farmakopeale.

1.19. Prodhues i produkteve medicinale né terme té vendprodhimit - person
juridik apo person fizik pérgjegjés pér zhvillimin, prodhimin, kontrollimin e
cilésisé, ambalazhimin dhe etiketimin e produkteve medicinale si dhe siguriné dhe
efikasitetin e tyre, pavarésisht se a jané prodhuar produktet medicinale nga
prodhuesi apo né emér té tyre nga njé palé e treté;

1.20. Laboratori Zyrtar pér Kontroll té cilésisé sé produkteve medicinave -
laborator pér kontrollin e cilésisé se produkteve dhe pajisjeve medicinale me
géllim té verifikimit, nése cilésia i pérmbush standardet ndérkombétare.

1.21. Etiketimi — téré teksti dhe simbolet né ambalazhin e jashtém dhe imediat té
produktit medicinal dhe pajisjeve medicinale;

1.22. Mostér e produktit medicinal - sasia reprezentative e njé produkti
medicinal e marré nga njé seri me géllim té pércaktimit té cilésisé té serisé
pérkatése.

1.23. Pércjellja e kanaleve té distribuimit té produktit medicinal - déshmimi i
rrugés sé shpérndarjes nga prodhuesi, personi juridik dhe fizik i cili merret me
tregtimin e produkteve medicinale gé nga qgarkulluesi farmaceutik me shumicg,
barnatoret deri te shfrytézuesi i fundit.

1.24. Receta — detyrimi ligjor pér pérshkrimin e produktit medicinal ose pajisjes
medicinale te njerézit.

1.25. Pajisja medicinave - instrument, pajisje, aplikim, material apo artikull
tjetér, qofté i pérdorur vetém ose i kombinuar, sé bashku me ndonjé mjet
programues té nevojshém pér aplikimin e duhur i cili éshté i destinuar nga
prodhuesi pér tu pérdorur pér génjet njerézore me géllim té:

- dignostikimit, parandalimit, monitorimit, kurimit apo lehtésimit/zbutjes
sé sémundjes;

- dignostikimit, monitorimit, kurimit, lehtésimit, zbutjes apo kompensimit
pér njé Iéndim apo defekt;

- hulumtimit, zévendésimit apo modifikimit té anatomisé apo té procesit
fiziologjik;



- kontrollimit té shtatzénisé;

- nuk e arrin veprimin e menduar parésor, principin e géllimit té aksionit
né apo mbi trupin e njeriut né ményré farmakologjike, imunologjke apo
metabolike, edhe né qofté sé éshté ndihmuar né funkcionin nga faktoré té
tillé; dhe

- pérfshin pajisjet e destinuara pér té dhéné produktin medicinal apo té
cilét pérfshijné si pjesé pérbérse substancén e cila, nése pérdoret ndaras do
té jeté produkt medicinal dhe e cila ka mundésiné té veprojé mbi dhe né
trupin me té njéjtin veprim shtesé té pajisjes.

1.26. Pajisja Aktive Medicinale pér Implantim - pajisje medicinale e cila:

- bazohet né funksionimin e saj né burim tjetér té energjisé elektrike apo
burimin e fugive nga ato direkt té gjeneruara nga trupi i njeriut apo nga
graviteti; dhe

- éshté e menduar té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur pér pérdorim né
trupin e njeriut qofté né ményré kirurgjike apo mjekésore konzervative,
pérfshiré edhe pérdorimin népérmjet vrimave natyrale dhe e cila éshté e
menduar t& mbetet né trupin e njeriut mbas kompletimit, pérfundimit té
procedurés Kirurgjike apo mjekésore konzervative pérgjaté sé cilés éshté
edhe inkorporuar;

- edhe pse éshté menduar pér té dhéné produktin medicinal apo té
inkorporojé si pjesé pérbérése substancén e cila, nése pérdoret ndaras, do
té jeté produkt medicinal.

1.27. Pajisja medicinale diagnostike in vitro - pajisja medicinale e cila éshté:

- reagjens, produkt reagjent, kalibrator, material kontroll, Kit, instrument,
aparat, pajisje apo sistem, qofté i pérdorur vetém apo né kombinim;

- éshté menduar nga prodhuesi té pérdoret in vitro pér ekzaminimin e
mostrave pérfshiré gjakun dhe indet e dhéna apo té marra nga trupi i
njeriut, vetém apo kryesisht pér géllim té sigurimit t& informacionit lidhur
me:

- gjendjen fiziologjike apo patologjike;

- anomalité e lindura;

- pércaktimin e sigurisé dhe pajtueshmériné e donatoréve, pérfshiré
gjakun dhe indet e dhuruara; apo

- mbikéqgyrjen e masave terapeutike; dhe



- pérfshirjen e depozités sé mostrés, por jo produkt pér pérdorim
gjeneral té laboratorit, vetém nése ai produkt, né shikim té
karakteristikave, éshté menduar posacgérisht nga prodhuesi té
pérdoret pér ekzaminim diagnostik in vitro.

1.28. Pajisje ndihmése - c¢do instrument, aparat, pajisje, material apo artikull
tjetér pavarésisht se a éshté apo jo pajisje medicinale, i destinuar né ményré
specifike nga prodhuesit e tyre gé té pérdoren sé bashku me ndonjé pajisje
medicinale té posacme pér té mundésuar pérdorimin e tyre si¢c éshté menduar nga
prodhuesi.

1.29. Pajisje me porosi - ¢do pajisje medicinale e pérgatitur sipas pérshkrimit
mjekésore pér pacient specifik té pércaktuar nga mjeké specialisté dhe/ose nga
pérdorues profesional. Pérshkrimi duhet té pércaktojé karakteristikat specifike
sipas dizajnit té saj dhe pérdorimi i destinuar pér pacienté té vecanté. Pajisjet e
prodhuara né masé duhet tu pérshtaten kérkesave specifike té profesionistéve
mjekésoré té kualifikuar apo pérdoruesve profesional, nuk do té konsiderohen si
pajisje me porosi.

1.30. Produkt i kombinuar pér njé pérdorim - produkt i cili pérbehet nga
pajisja medicinale dhe produkti medicinal duke formuar njé produkt té vetém té
ploté pérdorimi i té cilit &shté menduar vetém né kombinim té dhéné dhe i cili nuk
ripérdoret.

1.31. Metodat apo Procedurat e Paketimit - e ka té njéjtin kuptim sikur né
nenin 12 té Direktivés sé BE 93/42.

1.32. Standard i harmonizuar - pérshkrim i hollésishém teknik i adoptuar nga
Komisioni Europian pér Standardizim apo Komisioni Europian pér Standardizim
Elektroteknik, apo nga té dy kéto komisione; pérshkrim ekuivalent i pranuar
ndérkombétarisht; apo

-Monografi nga Farmakopea Europiane (né vecanti ndonjé monografi mbi
gepjet kirurgjike dhe interaksioni né mes produkteve medicinale dhe
materialeve té pérdorura né produktet medicinale té cilat pérmbajné
produkte medicinale) apo monografi nga ndonjé farmakope tjetér e njohur.

1.33. Organi gé vleréson pérshtatjen - sinonim i organit njoftues dhe do té thoté
laborator i pavarur nga furnizuesi, organ i certifikuar, organ kontrollues apo cilido
organ tjetér i pérfshiré né procedurén e vlerésimit té pérshtatjes pér pajisje
medicinale.

1.34. Specifikimet teknike - rregullore e cila pércakton karakteristikat e pajisjes
medicinale apo procedurat dhe metodat e prodhimit té tyre, gé mund té pérfshijé
dhe rregullojé vetém termat tekniké&, simbolet, paketimin, deklarimin dhe
etiketimin.



1.35. Prodhuesi i pajisjeve medicionale - person fizik apo juridik gé béné
planifikimin, prodhimin, paketimin dhe etiketimin e pajisjeve medicinale para se
t’1 vené ato né treg nén emrin e tyre, pa marr parasysh nése pajisjet jané prodhuar
nga veté prodhuesi apo nga pala e treté.

1.36. Furnizues i Autorizuar i Pajisjeve medicianle - person fizik apo person
juridik, 1 eméruar nga prodhuesi, qé vepron dhe mund té jeté i drejtuar nga
autoritete dhe organe né vend té prodhuesit dhe gé respekton detyrimet té
mévonshme nén kété ligj dhe aktet nénligjore plotésuese té tij, pérfshiré kérkesén
pér té siguruar sistemin e sigurimit té kualitetit pér pajisjet medicinale pérkatése.

1.37. Pérdoruesi Profesional - ¢do institucion shéndetésor apo i mirégenies
sociale i licencuar nga Ministria e Shéndetésisé e Republikés sé Kosovés apo nga
Ministria e Punés dhe Mirégenies Sociale gé kujdeset pér gjendjen dhe té drejtat e
pacienteve pérfshiré edhe pacientét e retarduar;

- profesionist shéndetésor i autorizuar pér té pérdorur pajisjen medicinale
gjaté kryerjes sé detyrés sé tij/saj;

- person tjetér fizik apo juridik gé bén furnizimin dhe/apo siguron
pérdorimin e pajisjeve medicinale pa gené garkullues me shumicé apo
pakicé.

1.38. Qéllim i caktuar - pérdorimi pér té cilin pajisja medicinale éshté caktuar né
bazé té té dhénave té ofruara nga prodhuesi né etiketim, udhézimet pér pérdorim
apo né materialin promovues.

1.39. Vénia né treg - vénia e paré qé kompenzohet me ané té pagesés ose pa
pagesé pér pajisje medicinale me destinim pér shpérndarje apo pérdorim né
Republikén e Kosovés pa marré parasysh nése pajisjet jané té reja apo té
riparuara. Pérdorimi i pajisjeve medicinale pér Hulumtim Klinik apo pér bérjen e
vlerésimeve, nuk konsiderohet pér vendosje né treg.

1.40. Vénia né shérbim-stadi né té cilin pajisja medicinale éshté né dispozicion te
shfrytézuesi final e cila éshté e gatshme pér pérdorim pér heré té paré né
Republikén e Kosovés pér géllim té caktuarve.

1.41. Autorizimet dhe Licencat té pércaktuara né kété ligj do té definohen sic
vijon:

- certifikata e Analizés-certifikaté e cilésisé sé produktit medicinal e dhéné
nga ana e prodhuesit apo e njé laboratori zyrtar té kontrollit té kualitetit
mbi pajtueshmériné e cilésisé sé produktit medicinal konform standardeve
ndérkombétare té pranuara,;

- certifikata e Analizés-Certifikaté e Analizés sé produktit medicinal pér
njé seri té caktuar.



1.42. Licenca pér Biznes-leje zyrtare me shkrim pér biznes e dhéné nga Ministria
e Tregtisé dhe Industriseé.

1.43. Autorizimi i Hulumtimeve Klinike-leje zyrtare me shkrim dhéné nga
AKPM né rastin e produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale pér pérdorim
né njeréz qé autorizon sponzoruesin dhe hulumtuesin primar té hulumtimeve
klinike té propozuara pér té zhvilluar hulumtimin klinik né pajtim me dispozitat e
nenit 20 té kétij ligji dhe akteve plotésuese, akte nénligjore té nxjerra né pajtim
me Kkété ligj.

1.44. Deklarata e Pajtueshmérisé-éshté sinonim i certifikatés sé pajtueshmérisé
dhe raportit mbi testimet dhe do té thoté pajtueshméri se pajisja medicinale
plotéson kushtet esenciale sa i pérket procedurave mbi vlerésimin e
pajtueshmérisé e pajisjeve medicinale ashtu si¢ éshté parashtruar né kété ligj, dhe
akteve nénligjore té nxjerra né pajtim me kété ligj dhe standardeve té
harmonizuara, léshimi i sé cilés do té jeté kusht i domosdoshém para vendosjes né
treg apo vénies né shérbim né Republikén e Kosovés té pajisjeve medicinale.

1.45. Licenca pér Laborator Galenik - leje zyrtare e dhéné nga AKPM - ja pér
barnatore, pér pérgatitjen e pérgatesave magjistrale dhe oficinale.

1.46. Licenca pér Import/Eksport té Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale-
licenca zyrtare me shkrim e dhéné nga AKPM pér té importuar, apo eksportuar
nga Kosova produkte dhe pajisje medicinale.

1.47. Farmacist i Licencuar-farmacist, i cili ka licencé t¢ dhéné nga organi
kompetent prané Ministrisé sé Shéndetésiseé.

1.48. Autorizimi pér Prodhim-leje zyrtare me shkrim dhéné nga AKPM pér
prodhuesit né Republikén e Kosovés.

1.49. Autorizmi pér Marketing - éshté sinonim (ka kuptim té njéjté) me licencén
e produktit medicinal dhe produktin medicinalté autorizuar pér té siguruar
dokumentacionin, si dhe déshminé fizike se cilésia, siguria dhe efikasiteti i
produktit medicinal i plasuar né Republikén e Kosovés, pérmbush standardet e
pércaktuara né aktin nénligjor té nxjerré né pajtim me kété ligj.

1.50. Licenca Profesionale pér Barnatore — leje zyrtare me shkrim dhéné nga
AKPM —ja pér dispenzimin, ose tregtimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale
me pakicé, ashtu si¢ éshté pérshkruar né kété ligj dhe aktet nénligjore té nxjerra
né pajtim me k&té ligj.

1.51. Licenca pér Qarkullues Farmaceutik me Shumicé-leje zyrtare me shkrim
dhéné nga AKPM pér tregtim me shumicé té produkteve medicinale dhe/apo
pajisjeve medicinale né Republikén e Kosovés pasues té kétij ligji dhe akteve
nénligjore té nxjerra né pajtim me kété ligj.



1.52. Produkt medicinal i falsifikuar - konsiderohet bérja e géllimshme e
etiketés sé pavérteté pér identitetin, pérbérjen ose burimin e njé produkti
medicinal pérfundimtar, ose té pérbérésve té pérdorur gjaté fabrikimit
pérfundimtar té produktit medicinal.

Produktet e falsifikuara mund té pérfshijné si vijon: produktet gé kané pérbérés té
sakté, por edhe pérbérés té gabuar, ose jané pa pérbérés aktiv; gé kané njé sasi té
pamjaftueshme té pérbérésit aktiv; paketim té rrejshém; té jené né paketime té
cilat e corientojné pacientin; té pérmbajné sasi té ndryshme; papastérti té
ndryshme gé mund té jené té padémshme, por edhe toksike.

1.53. Produktet Medicinale Orfane - Barnat pér shérimin e sémundjeve té rénda
dhe té rralla, do té klasifikohen ato produkte medicinale té cilat né Bashkimin
Evropian u éshté aprovuar statuti i produktit medicinal pér shérim té sémundjeve
té rénda dhe té rralla, dhe até né pajtim me kushtet e pérshkruara né Bashkimin
Evropian:

- nése pérdoret pér diagnozé, preventivim dhe shérim nga sémundje ose
gjendje té rrezikshme jetésore té cilat cojné né dobésim kronik dhe prej té
cilave jané té sémuré mé shumé se pesé (5) nga dhjetémijé (10.000) njeréz
né Bashkimin Evropian ose

- nése pérdoret pér diagnozé, parandalim dhe shérim nga sémundje ose
gjendje té rrezikshme jetésore, té cilat cojné né dobésim kronik, por pér
shkak té shpenzimeve té médha né zhvillimin e produktit medicinal nuk
éshté e mundur gé ai produkt té vendoset né treg ose

-nése nuk ekzistojné metoda té kénagshme té diagnostifikimit,
parandalimit dhe shérimit té gjendjeve té caktuara shéndetésore ose nése
metoda té kétilla ekzistojné, por produkti medicinal éshté déshmuar i
dobishém pér personat gé kané njé gjendje té tillé shéndetésore.

1.54. Person i kualifikuar né prodhim — posedon diplomé, certifikaté ose
evidencé tjetér té kualifikimeve zyrtare, té fituar pas pérfundimit té studimeve
universitare né kohézgjatje prej sé paku katér (4) vjetéve, té studimeve teorike dhe
praktike né njérén nga kéto disiplina shkencore: farmaci, mjekési humane, kimi,
biologji, teknologji kimiko — farmceotike.

1.55. Sigurimi i Kualitetit - aktivitete té planifikuara dhe sistematike té
domosdoshme pér té fituar besim gé produkti ose shérbimi do té pérmbush
kérkesat e dhéna.

1.56. Kontrolli i Kualitetit - pérfshin verifikimin e shérbimit ose procesit pér té
siguruar kualitetin korrekt té tij.

1.57. Biodisponueshméria - éshté pjesa e léndés sé pérthithur gé arin né
garkullimin e pérgjithshém nga doza fillestare e pérdorur si dhe shpejtésia me té
cilin arrihet ky proces.



1.58. Bioekuivalenti - bari i cili krahasuar me barin referent ka
biodisponueshmeri té krahasueshme si dhe gé arrin pérgéndrimin plazmatik pér
kohe te perafert. Barnat té cilat kané diference domethenese- te madhe né
biodisponueshméri

1.59. Produkte oficiale - produkte té cilat pérgatiten né barnatore sipas nje
farmakopeje apo manuali té caktuar, produkte te cilat jané futur né farmakope
vetém pas njé pérdorimi té gjaté gé ka vértetuar vieftén e tyre.

1.60. Produkte magjistrale - produktet té cilat pérgatiten né barnatore sipas
pérshkrimit nga mjeku pér njé pacient té caktuar dhe pérdoren menjéheré nga
pacienti.

1.61. Farmakopeja - éshté libri pérmbledhés i standardeve dhe i normave, me
fuqi ligjore, gqé kushtézon pérgatitjen, kontrollin e cilésisé dhe ruajtjen e barnave
me té réndésishme, gé pérdoren né praktikén mjekésore.

1.62. Gjysméprodukt - ¢cdo produkt i pérpunuar parcialisht gé shérben si 1éndé e
paré dhe i cili pastaj do ti nénshtrohet pérpunimit t¢ métejmé né faza té tjera né
ményré industriale deri né formén pérfundimtare.

1.63. Produkte medicinale herbale - ¢do produkt medicinal i cili si substancé
aktive ka njé ose mé shumé substanca verbale, e kombinuar me preparate herbale,
pér té cilin kérkohet proceduré e caktuar e autorizimit pér marketing.

1.64. Substanca herbale — pjesé ose térési e bimés, alga, fungje, likene né forma
té thara, por ndonjéheré edhe té freskéta. Eksudatet e caktuara té cilat nuk kané
gené subjekt i ndonjé trajtimi mund té konsiderohen substanca herbale.
Substancat herbale jané té definuara nga pjesét bimore sipas emrit botanik.

1.65. Preparatet herbale — preparatet e pérfituara pas trajtimeve si ekstraktimi,
distilimi, fraksionimi, purifikimi, pérgendrimi ose fermentimi. Kjo pérfshin
substancat herbale té pluhurizuara, tinkturat, ekstraktet, vajrat esenciale, 1éngjet
dhe eksudatet e proceduara.

Neni 4
Agjencia e Kosovés pér Produkte Medicinale

1. Agjencia e Kosovés pér Produkte Medicinale (mé tej AKPM) é&shté autoritet
kompetent lidhur me produktet dhe pajisjet medicinale pér pérdorim té njeriut.

2. AKPM do keté personalitet t& vecanté juridik dhe do té funksionojé né kuadér té
Ministrisé sé Shéndetésisé.
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Neni 5
Organet e AKPM- sé

1. Organet e AKPM- sé jané:
1.1. drejtori;
1.2. Komisioni pér Vlerésimin e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale (KVPPM);
1.3. bordi i ankesave;
1.4. komisioni etik.
Neni 6
Kompetencat e AKPM - sé
1. AKPM, sipas rekomandimit t&¢ KVPPM - sé léshon:

1.1. licencén e pérgjithshme pér prodhimin e produkteve farmaceutike, pas
vlerésimit té kushteve teknike dhe profesionale pér puné né uzinén prodhuese;

1.2. autorizimin pér prodhimin e secilit produkt medicinal;

1.3. autorizimin pér prodhim té pajisjeve medicinave;

1.4. autorizimin pér hulumtime klinike;

1.5. autorizimi pér marketing pér produkte medicinave;

1.6. licencén pér garkullim té produkteve dhe pajisjeve medicinave;

1.7. lejen pér import dhe disrtribuim me shumicé té produktit medicinal dhe
pajisjeve medicinave;

1.8. lejen pér eksport té produktit medicinal.
2. AKPM gjithashtu éshté e obliguar té ndérmarré aktivitetet e méposhtme:

2.1. klasifikimet dhe vlerésimet teknike té produkteve medicinale dhe pajisjeve
medicinale;

2.2. Klasifikimet e ményrave té shpérndarjes sé produkteve medicinale dhe
pajisjeve medicinave;

2.3. klerésimet e sigurisé sé produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale gé
ndodhen né Kosové;
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2.4. mirémbajtja e bazés sé té dhénave lidhur me personat e licencuar, té
autorizuar dhe té pajisur me leje té ndryshme;

2.5. pérgatitja dhe mirémbajtja e statistikave lidhur me pérdorimin e produkteve
dhe pajisjeve medicinave;

2.6. kooperimi dhe komunikimi efikas me insitutucionet e tjera me géllim té
avancimit te pérdorimit racional dhe té shéndetshém té produkteve dhe pajisjeve
medicinale;

2.7. integrimi né rrjetet ndérkombétare té informimit lidhur me avancimet e
produkteve dhe pajisjeve medicinale.

2.8. funksionalizimin e Laboratorit té Kosovés pér produkte dhe Pajisje
medincinale.

Neni 7
Drejtori i AKPM -sé

1. Drejtori i AKPM -sé éshté shérbyes civil .

2. Drejtori i AKPM emérohet sipas procedurave té Ligjit pér Shérbimin Civil pér pozitat
té larta drejtuese .

Neni 8
Komisioni pér Vlerésimin e Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale (KVPPM)

1. KVPPM éshté pérgjegjés pér dhénien e késhillave teknike AKPM - sé, né lidhje me
Iéshimet dhe mirémbajtjet e licencave, autorizimeve dhe lejeve té produkteve dhe
pajisjeve medicinale. Rekomandimet e KVPPM- sé lidhur me dhénien e licencave,
autorizimeve dhe lejeve té produkteve dhe pajisjeve medicinave jané obliguese pér
AKPM - né. Ato mund té kontestohen nga AKPM - ja vetém né rast té shkeljeve
procedurale.

2. KVPPM pérbehet nga (shtaté (7) anétaré, tre (3) farmacisté, dy (2) bioinxhinieré, njé
(1) stomatolog ose inxhinier i stomatologjisé dhe njé anétaré ad hoc mjek specialist i
fushés pérkatése. Anétarét e KVPPM - sé jané profesionist té shquar té fushés pérkatése
dhe duhen té kené sé paku dhjeté (10) vjet pérvojé puné né profesionin pérkatés.

3. Anétarét e KVPPM- sé emérohen nga Qeveria e Kosovés, me mandat tre (3) vjecar,
pas pérzgjedhjes pérmes njé konkursi publik dhe konkurrues té organizuar nga AKPM -
ja.

4. KVPPM do té formojé nénkomisione pér produkte té ndryshme, sikur produkte

herbale, magjistrale, produkte narkotike, pajisje medicinave, politikat e ¢mimeve etj.
Anétarét e nénkomisioneve jané profesionisté sé paku me pérgatitje post diplomike. Ata
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para secilit angazhim duhet té nénshkruajné njé deklaraté t¢ mungesés se konflikti te
interesit pér ¢éshtjen té cilén e shqyrtojné.

Neni 9
Bordi i ankesave

1. Bordi i Ankesave ka pérgjegjésiné pér shqyrtimin e ¢do ankese té ngritur nga njé
person fizik ose person juridik, gé ka té b&j me vendime té sjella nga AKPM - ja, né bazé
té kétij ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra né pajtim me kété ligj.

2. Bordi i Ankesave pérbéhet nga tre (3) anétaré dhe formohet nga Qeveria e Kosovés,
me mandat prej katér (4) vjetésh.

Neni 10
Komisioni profesional i etikés

1. Komisioni profesional i etikés, éshté pérgjegjés pér aprovimin etik t& hulumtimeve
klinike té produkteve medicinale eksperimentale dhe pajisjeve medicinale.

2. Komisioni profesional i etikés emérohet nga Ministri i Shéndetésisé, sipas procedurave
té parapara me akte nénligjore.

Neni 11
Laboratori Zyrtar pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (LZPPM)

Laboratori Zyrtar pér Kontroll té cilésisé sé produkteve medicinale éshté laborator pér
kontrollin e cilésisé sé produkteve dhe pajisjeve medicinale me géllim té verifikimit nése
cilésia e produkteve medicinale pérmbush standardet ndérkombétare, dhe funksioni do té
rregullohet né njé akt nénligjor.

Neni 12
Licencimi i prodhuesve té produkteve medicinale

1. Produktet medicinale prodhohen né Republikén e Kosovés vetém nga Prodhuesit
Farmaceutik té Licencuar nga AKPM-ja.

2. Kushtet teknike pér licencimin e prodhuesve farmaceutik rregullohen me akt nénligjor
té nxjerré né pajtim me kété ligj.

3. Prodhuesit Farmaceutik duhet t’i plot€sojné kushtet e Praktikés sé¢ Miré t& Prodhimit —
PMP aktuale.

4. Produktet medicinale né Kosové, duhet té prodhohen dhe kontrollohen sipas kritereve
té “European Pharmacopoeia” dhe kushteve t€ tjera eventuale plotésuese té parapara me
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akte nénligjore.

5. Pavarésisht nga paragrafi 3. i kétij neni, prodhuesit farmaceutik gé aktualisht ushtrojné
kété veprimtari, kané afat prej dy (2) vjetésh nga hyrja né fugi e Kkétij ligji pér
pérmbushjen e standardeve té PMP - sg, aktuale.

6. Prodhuesit e Produktit Medicinal/barnave kané té drejté té béjné garkullimin e
produkteve medicinale té prodhuara, pa patur nevojé té licencohen si Qarkullues
Farmaceutik me Shumicé.

7. Prodhuesit e licencuar farmaceutik kané té drejté té béjné importin e materialeve
fillestare, 1éndés sé paré dhe gjysmé produkteve pa Autorizim pér Marketing nga AKPM
- ja. Prodhuesit pajisen paraprakisht nga AKPM -ja me leje pér import.

8. Licenca e Prodhuesve Farmaceutik jepet né afat té pa caktuar, me pértérirje vjetore,
pérvec nése nuk éshté suspendur apo pezulluar.

9. AKPM - ja éshté e obliguar té vendosé lidhur me kérkesén pér licencim dhe ripértéritje
( pértéritje vjetore) nga paragrafi 8. i kétij neni, brenda gjashtédhjeté (60) ditésh nga data
e aplikimit.

Neni 13
Prodhimi i produkteve medicinale

1. Autorizimi pér prodhimin e produkteve medicinale me géllim té tregtimit té tyre né
Kosové jepet pér produktet medicinale qofté té pérgatitura né ményré industriale apo té
prodhuara me metoda gé pérfshijné procesin industrial.

2. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim té produkteve medicinale né Kosové, éshté i
detyruar té sigurojé kushte prodhimi qé déshmojné arritjen e standardeve ndérkombétare
aktuale té Praktikés sé Miré té Prodhimit (mé tutje PMP) té cilat do té percaktohen me akt
nénligjor.

3. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim né Kosové angazhohet né prodhimin e
produkteve medicinale, forma farmaceutike té percaktuara apo pjesé té procesit té
prodhimit, apo shérbime té prodhuesve té tjeré, né pajtim me dispozitat e pérshkruara né
Autorizimin pér Prodhim.

4. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim né Kosové duhet té punésoj sé paku njé person té
kualifikuar pér té siguruar cilésiné e prodhimit dhe njé person té kualifikuar pér siguri té
kualitetit t¢ produkteve medicinale, punétoré té kualifikuar, objekte dhe pajisje pér té
prodhuar produkte medicinale né pajtim me kushtet e PMP aktuale, PML dhe PMD.

5. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim né Kosové do té mbajé té dhénat e Procedurave

Standarde té& Operimit sipas PMP, PML dhe PMD dhe kéto té dhéna do té inspektohen
nga IFPPM né ¢do kohé.
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6. Autorizimi pér Prodhim té produktit medicinal i dhéné né Kosové éshté i vlefshém pér
kohé pesé (5) vjecare, me kusht té pagesés vjetore té tarifés sé licencés pérveg nése éshté
suspenduar apo pezulluar.

7. Autorizimi pér Prodhim i dhéné né Kosové, mund té korrigjohet, gofté me kérkesé té
prodhuesit, ose t¢ AKPM-sé, me géllim té harmonizimit me standardet e PMP - sg, dhe
deri né até masé gé korrigjimet e tilla t&¢ mos i tejkalojné dispozitat e kétij ligji ose aktet
nénligjore té nxjerra né pajtim me kéteé ligj.

8. Pér ¢do propozim ndryshim né kushtet e Autorizimit pér Prodhim, duhet njoftuar
AKPM-ja, dhe korrigjimi i Autorizimit pér Prodhim né bazé té propozim ndryshimeve
nga poseduesi i autorizimit, nuk mund té jené né kundérshtim me dispozitat e kétij ligji
dhe aktet nénligjore té tij.

Neni 14
Importi dhe eksporti i produkteve medicinale

1. Importimi i produkteve medicinale né Kosové, lejohet atéheré kur éshté dhéné Leja pér
Import té njé Serie nga AKPM-ja pér pérdorim te njerézit, nxjerrja e té cilés béhet pas
pérmbushjes sé kétyre kushteve:

1.1. licencé pér import e dhéne nga AKPM-ja;
1.2. autorizim pér Marketing pér produktin medicinal, dhéné nga AKPM-ja;
1.3. licenca pér Qarkullues Farmaceutik me Shumicé, dhéné nga AKPM-ja; dhe

1.4. certfikata e Analizés pér Seri, pér ¢do seri té produktit medicinal té
importuar.

2. Importuesi/Eksportuesi do té mbajé té dhéna té detajuara mbi té gjitha aktivitetet
relevante si¢ jané té specifikuara né licensé. Té dhénat e tilla duhet té pérfshijné
informata té ploté mbi té gjitha produktet medicinale dhe serite té nxjera né treg, burimin
e tyre dhe destinimin direkt. AKPM-ja dhe IFPPM-ja kérkojné raporte té rregullta né
lidhje me produktet medicinale né treg dhe sasiné e tregtuar.

3. Licenca pér import apo eksport té produkteve medicinale, po ge se nuk pezullohet apo
térhiget, do té jeté valide pér gjashté (6) muaj me mundési té vazhdimit maksimalisht
dymbédhjeté (12) muaj nga autoriteti kompetent.

4. Profesionistét shéndetésoré, institucionet shéndetésore gé kané fituar Autorizimin pér
Hulumtim Klinik, munden gé pérmes qarkulluesve farmaceutik té ligensuar, té
importojné sasi té arsyeshme té produkteve medicinale té cilat jané té nevojshme pér
hulumtime té tilla, me kusht gé aprovimi me shkrim paraprak pér ¢cdo importim specifik
éshté marré nga AKPM né pajtim me kété ligj dhe aktet nénligjore plotésuese té tij.
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5. Personat fizik té cilét hyjné apo dalin nga Kosova mund té marrin me vete sasi té
arsyeshme pér njé tretman, té produkteve medicinale té nevojshme pér pérdorimin e tyre
personal té déshmuar me raportin apo recetén nga mjeku.

6. Aplikuesit pér Autorizim Marketingu mund té importojné aq mostra té produkteve
medicinale sa jané kérkuar né procedurén e aplikimit pér Autorizim té Marketingut té
pércaktuar né aktin plotésues/aktin nénligjor té kétij ligji.

7. AKPM - ja, me kérkesé té Ministrisé sé Shéndetésisé, mundet drejtpérdrejt, té
importojé substanca aktive, ekscipient dhe standarde referuese té farmakopesé, sic
kérkohet pér géllim té kontrollit té cilésisé té produkteve medicinale gé ndodhen né
Kosové dhe né pajtim me kushtet e licencés pér import té definuara né aktet nénligjore té
kétij ligji.

8. AKPM - ja, me Kkérkesé té Ministrisé sé Shéndetésisé, mund té eksportojé produkte
medicinale, substanca aktive, ekscipient dhe standarde referuese té farmakopesé, sic
kérkohet pér géllim té kontrollit té cilésisé té produkteve medicinale gé ndodhen né
Kosove dhe né pajtim me kushtet e licencés pér eksport té definuar né aktin nénligjor
pasues té kétij ligji.

9. Importi i materialeve fillestare, 1éndés se paré dhe gjysme produkteve nga ana e
prodhuesit farmaceutik té licencuar rregullohet me akt nénligjor.

10. AKPM-ja jep banderollat pér sasiné e lejuar pér import me rastin e marrjes sé licencés
pér import té produkteve medicinale si dhe vénies né garkullim té produkteve medicinale
té prodhuara né Kosoveé.

11. Procedurat gé kané té béjné me banderolla rregullohen me akt nénligjor.
Neni 15
Qarkullimi me shumicé i produkteve medicinale

1. Té drejté garkullimi me shumicé, importi, eksporti, té produkteve medicinale kané
vetém qarkulluesit gé plotésojné kushtet e méposhtme:

1.1. ndérmarrjet e regjistruara né Agjenciné pér Regjistrim té Biznesit.

1.2. ndérmarrjet gé merren vetém me import, export dhe distribuim me shumicé té
produkteve dhe pajisjeve medicinale.

1.3. ndérmarrjet gé pajisen me Licencé pér garkullim té produkteve dhe pajisjeve
medicinale nga AKPM - ja, duke atestuar se ato pérmbushin kushtet teknike dhe
ambientaliste pér deponim, ruajtje dhe transport té produkteve dhe pajisjeve
medicinale.

2. Kushtet dhe kriteret pér Licencimin e Ndérmarrjes Farmaceutike me Shumicé, do té
pércaktohen me akt nénligjor.
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3. Poseduesi i Ligencés pér Ndérmarrje Farmaceutike me Shumicé duhet té keté té
punésuar farmacist pérgjegjés té licencuar pér mbikqgyrjen e té gjitha produkteve
medicinale dhe té keté punétoré té nevojshém dhe té kualifikuar, hapésiré pér depoim dhe
sistem sigurimi pér kété géllim.

4. Licenca e Ndérmarrjes Farmaceutike, nése nuk pezullohet ose térhiget, vlen pesé (5)
vjet me pagesé té taksés vjetore.

5. Ndérmarrja Farmaceutike me Shumicé pér produkte medicinale, mban té dhéna té
hollésishme pér té gjitha veprimet afariste té cilat do té inspektohen nga IFPPM.

Neni 16
Barnatoret dhe dispenzimi i produkteve medicinale

1. Produktet Medicinale pér pérdorim te njerézit, dispenzohen dhe garkullojné me pakicé
vetém pérmes barnatoreve té licencuara né MSH.

2. Barnatoret e licencuara duhet té posedojné Certifikaté Biznesi dhe Licencé Pune
Profesionale pér Barnatore.

3. Kushtet pér ushtrimin e veprimtarisé sé Barnatores komunitare pércaktohen me akte
ligjore dhe nénligjore.

4. Kushtet pér ushtrimin e veprimtarisé sé Barnatores spitalore pércaktohen me akte
ligjore dhe nénligjore.

5. Barnatorja ka pér detyré té mbajé té dhéna té hollésishme pér garkullimin, ruajtjen dhe
dispenzimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale.

6. Barnatorja e licencuar ka té drejté té pérgatité dhe té dispenzojé pérgatesa té
barnatores, magjistrale dhe oficinale.

Neni 17
Laboratorét Galenik

1. Produkti galenik éshté produkt i pérgatitur né laboratorin galenik té barnatores sipas
farmakopesé zyrtare aktuale t& EU - s&, farmakopesé internacionale amerikane, ose né
pajtim me formular té pérgatesave magjistrale dhe galenike.

2. Pérgatesa magjistrale prodhohen dhe dispenzohen vetém nga barnatoret, pér pacient
individual, duke u bazuar né pérshkrimin e mjekut té licencuar.

3. Cilésia e prodhimit té produktit galen duhet té jeté konform standardeve farmakopeale

aktuale té EU, USP dhe formularéve tjeré farmaceutik pér pérgatitjen e kétyre produkteve
dhe nuk kérkon Autorizim pér Marketing.
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4. Licenca e punés pér Laborator Galen léshohet nga AKPM-ja.

5. AKPM, pérmes KVPPM bén klasifikimin e pérgatesave magjistrale apo produkteve
galenike, dhe i vecon nga produkti medicinal, sipas akteve nénligjore.

6. Leja pér Laborator Galen, nése nuk pezullohet apo térhiget, vlen pesé (5) vite me
pértérirje vjetore.

Neni 18
Autorizimi pér marketing pér produkte medicinale

1. Produkti medicinal tregtohet né Republikén e Kosovés pas marrjes sé Autorizimit pér
Marketing nga AKPM-ja.

2. Marrja e Autorizimit pér Marketing pér produkte medicinale, procedurat dhe etiketita
pércaktohen me akt nénligjor.

3. Autorizimi pér Marketing nuk nevojitet pér kéto produkte medicinale:
3.1. preparatet magjistrale dhe oficinale;
3.2. produktet orfane, listén e te cilave e harton KVVPPM dhe e publikon AKPM.

3.3. preperate radioaktive farmaceutike té pérgatitura para pérdorimit nga ana e
njé personi apo nga ana e njé instituticioni té autorizuar, sipas legjislacionit
kombétar, qé té pérdoré produkte té tilla medicinale né njé instituticion té kujdesit
shéndetésor té aprovuar vetém pér gjeneratoré radionukleidesh té autorizuar, set
radionukleidesh apo prekursor té radionukleideve né pérputhshméri me
instruksionet e prodhuesve;

3.4. produktet medicinale t€ cilave i’u éshté dhéné njé autorizim i caktuar pér
pérdorim pér hulumtime klinike,

3.5. produktet medicinale té destinuara si vazhdim i procesit té trajtimit mjekésor
té filluar jashté vendit,

3.6. produktet shtesé té ushgimit, multivitaminat, mineralet dhe oligomineralet,
substancat herbale, preparatet herbale (me pérjashtim té atyre produkteve qé
klasifikohen si produkte tradicionale herbale) do té definohen nga AKPM - ja né
bazé té rekomandimit t¢ KVPPM - sé me njé akt nénligjor.

3.7. gjysmé produkte té cilat do t& pérpunohen mé tutje né prodhuesit farmaceutik
té licencuar,

3.8. produktet medicinale té cilat do té pérdoren né hulumtime apo zhvillim.
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3.9. gjaku i pastér, plazma apo geliza té gjakut me origjiné té njeriut, me
pérjashtim té plazmés e cila éshté pérgatitur nga njé metodé prodhuese.

3.10. mostrat té cilat dorézohen pér autorizim pér marketing.

4. Dhénia e Autorizimit pér Marketing mund t’i nénshtrohet kushteve té vecanta dhe aty
ku éshté e domosdoshme té kufizohet né disa indikatoré eksperimental apo terapeutik té
pa konfirmuar miré, ose ajo mund té Iéshohet pér njé kohé té kufizuar.

5. Autorizimi pér Marketing vlen pesé (5) vjet nése nuk pezullohet apo térhiget dhe do té
jeté objekt i rishqyrtimit té vazhdueshém, pértérirjes, procedurave dhe kushteve gé do té
pércaktohen né akt nénligjor.

6. Poseduesi i Autorizimit pér Marketing njofton AKPM-ng, pér cdo risi té réndésishme
pér cilésing, siguriné dhe efikasitetin e produktit té autorizuar medicinal né pérputhshméri
me dispozitat e kétij ligji.

7. Autorizimi pér Marketing dhe kushtet e pércaktuara mund té ndryshohen me kérkesé té
poseduesit té Autorizimit pér Marketing.

8. Cdo produkt medicinal pér té cilin Iéshohet Autorizim Marketingu, duhet té keté né
anén e jashtme té paketimit té dhéna pér medikamentin pérfshiré edhe né alfabetin Brail,
si dhe udhézimin pér pérdorimin e medikametit né gjuhét zyrtare té Republikés sé
Kosovés.

9. Ministri i Shéndetésisé mund té lidhé marréveshje bilaterale dhe multiletarale me
vendet e BE-sé&, dhe vendet tjera pér pranimin e autorizim marketingut né ményré té
njéanshme nga Republika e Kosovés.

10. Ministria e Shéndetésisé, me akt nénligjor rregullon thjeshtésimin e procedurave pér
regjistrimin e produkteve medicinale té cilat nuk kané paralele té regjistruara né
Republikén e Kosovés.

11. Pér produktet te cilat posedojne certifikaten e Autorizimit pér Marketing té dhéné
nga EMEA té regjistruara né administratén Amerikane pér ushqim dhe barna, aplikuesi
nuk ka nevojé gé ti dorézojé CTD modulet, dorézon vetém dokumentet e kérkuara nga
autoriteti kompetent té specifikuara me akt nénligjor.

12. AKPM-ja siguron konfidencialitetin e dokumentave té dorézuara pér Autorizimin pér
marketing nga prodhuesit.
Neni 19

Pérshkrimi dhe dispenzimi i produkteve medicinale

1. AKPM me rastin e léshimit t& Autorizim Marketingut i merr parasysh késhillat
Profesionale t¢ KVPPM, pér:
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1.1. produktin medicinal i cili éshté objekt i recetés medicinale- barnat vetém me
pérshkrim;dhe

1.2. produktin medicinal i cili nuk éshté objekt i recetés medicinale-barnat pa
pérshkrim-OTC.

2. AKPM vendos nénkategorité pér produktet medicinale gé jané objekt i recetés
medicinale sipas klasifikimeve né vijim:

2.1. produkte medicinale qé jané objekt i recetave té pérséritura dhe té
papérséritura;

2.2. produkte medicinale té cilat jané objekt i recetés pér barna dhe recetes pér
narkotik.

3. Produktet Medicinale jané objekt i recetés pér barna kur ato:

3.1. kané mundési té paragesin rrezik pér shéndetin publik, né ményré direkte apo
indirekte edhe po ge se pérdoren né ményré té rregullt, nése pérdoren pa
mbikéqyrje mjekésore;

3.2. jané pérdorur shpesh né ményré té parregullt né njé hapésiré té gjeré dhe si
rezultat mund té paragesin né ményre direkte ose indirekte rrezik pér shéndetin
publik;

3.3. pérmbajné substanca aktive, kundérveprimi i té cilave duhet té studiohet mé
tutje;

3.4. jané té pérshkruara nga mjeku pér t’u dhéné né€ ményré parenterale.
4. Kur produktet medicinale jané objekt i recetés speciale pér narkotik, zbatohen faktorét
né vijim:

4.1. produkti medicinal pérmban, né sasi té pakufizuar substancé té klasifikuar si
substancé narkotike ose substancé psikotrope né pajtim konventat ndérkombétare
né fuqi, posacérisht Konventave t¢ Kombeve té Bashkuara té vitit 1961 dhe 1971;
ose

4.2. produkti medicinal, i pérdorur né ményré té parregullt paraget rrezik té
konsiderueshém dhe shpjeré deri né varési.

5. Pérdorimi i disa llojeve specifike té produkteve medicinale jané rreptésishté té
kufizuara dhe do t’u lejohet vetém atyre institucioneve té€ autorizuara shéndetésore té
licencuara nga Ministria e Shéndetésisé sipas kushteve té parashtruara pér marrjen e
licencés dhe duke u bazuar né rekomandimet e AKPM-sé dhe késhillat e KVPPM.

6. Pérshkrimi dhe dispenzimi i Produkteve Medicinale do té pércaktohet me akt nénligjor.
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Neni 20
Hulumtimet klinike té produkteve medicinale

1. Hulumtimet klinike né pacient apo persona té shéndoshé pér produkte medicinale qé
nuk jané té autorizuara, apo hulumtimet klinike té produktit medicinal té autorizuar
pérbrenda indikacioneve té aprovuara, pér indikacionet e reja dhe fuqisé sé dozimit,
mund té kryhen né pajtim me kété Ligj dhe me Akt nénligjor, kushtet e Praktikés sé Miré
Klinike (mé tutje PMK) né hulumtimet klinike, principet e etikés mjekésore si dhe
mbrojtja e garantuar dhe e domosdoshme e té dhénave personale.

2. Kur propozohet fortésia e re e dozimit dhe indikacionet e reja té produktit medicinal té
pa autorizuar ose té autorizuar pér hulumtimet klinike, sponzori i hulumtuesit kryesor té
hulumtimeve dorézon aplikacionin tek AKPM-ja, duke pérfshiré pérmbledhje e
hollésishme lidhur me natyrén dhe tiparet e produktit medicinal, hulumtimet té cilat jané
béré pér té definuar tiparet farmakologjike dhe toksikologjike té tij, eksperienca klinike
gjer mé sot, protokolli i hulumtimit t€ propozuar dhe lista e gjithé personelit mjekésor
dhe institucioneve shéndetésore té pérfshira né hulumtim.

3. Kur propozohet hulumtimi i produktit medicinal té autorizuar i cili éshté pérdorur
sipas Pérmbledhjes sé Karakteristikave té Produktit Medicinal (PKPM), sponzori apo
hulumtuesi dorézon njoftimin, duke deklaruar produktin medicinal gé do té hulumtohet,
dizajnin e hulumtimit, numrin e pacientéve gé marrin pjesé dhe personelit mjekésor.

4. Para sé té léshohet Autorizimi pér Hulumtime Klinike nga AKPM-ja, institucionet
shéndetésore dhe hulumtuesi duhet té:

4.1. zotérojé Licencén e Praktikés sé Miré Klinike gé Iéshohet né pérputhshméri
me Udhézimin Administrativ;

4.2. t& marré miratimin nga Komisioni Etik dhe t’i sigurojé Komisionit
dokumentacionin e ploté té rezultateve té hulumtimit dhe deklaratat e siguruara
ose gé do té sigurohen me shkrim pér pélgimin e miratuar nga pacientét.

5. Hulumtimet klinike lejohen vetém atéheré kur AKPM-ja, té keté dhéné autorizimin pér
Hulumtim Klinik duke u bazuar né késhillat e KVPPM, géllimin e hulumtimit,
dobishméring, mundésiné e rrezigeve dhe benefiteve ndaj pacientéve né hulumtim,
aftésiné e institucioneve dhe hulumtuesve. Hulumtimet klinike jané objekt i vlerésimit
dhe monitorimit nga AKPM-ja, né pérputhshméri me kété ligj, aktet plotésuese/aktet
nénligjore té tij, kérkesat e PMK-sé dhe kushtet sipas Autorizimit t¢ Hulumtimeve
Klinike.

6. Sponzoruesi duhet t’i sigurojé secilit hulumtues dhe institucionit shéndetésor
dokumentacionin e hulumtimit qé éshté aprovuar nga AKPM-ja.

7. Pacientét gé marrin pjesé né hulumtim do t’iu ofrohet kompensimi i arsyeshém pér

shpenzimet e tyre, mirépo nuk do té inkurajohen té marrin pjesé pér shkak té
kompensimit té larté financiar apo ndonjé shpérblimi gé e tejkalon kompensimin.
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8. Té gjithé pacientét qé marrin pjesé né hulumtim duhet té& informohen hollésisht, pér
géllimin, natyrén dhe mundésiné e rrezigeve té hulumtimit. Pjesémarrja e tyre do té varet
nga pélgimi i tyre me veté déshiré pa ndonjé detyrim duke marré parasysh kéto
informacione. Né ato raste kur pacienti nuk éshté né gjendje té japé pélgimin e tij/saj
atéheré, pélgimi mund té merret nga prindi apo kujdestari ligjor i tij/saj. Pélgimi jepet me
shkrim dhe mund té térhiget né ¢cdo kohé.

9. Sponzoruesi i hulumtimit duhet t’i sigurojé té gjithé pacientét participues né hulumtim,
sigurimin e ploté té tyre pér ¢do humbje apo Iéndim gé rezulton nga pjesémarrja né
hulumtim dhe do té mbajé pérgjegjési té ploté pér ndonjé humbje apo Iéndim té tillé.

10. Nése ndonjé efekt serioz anésor, aksident apo ndonjé ndodhi tjetér paragitet gjaté
hulumtimit, AKPM-ja, si dhe Komisioni Etik duhet té njoftohen menjéheré.

11. Produktet medicinale té siguruara nga sponzoruesi pér géllim té hulumtimeve klinike
duhet té€ etiketohen qarté “Pér hulumtime klinike”.

12. Me géllim té mbrojtjes sé shéndetit publik, AKPM-ja, mund té urdhérojé ndalimin e
pérkohshém ose té pérhershém té hulumtimit klinik.

Neni 21
Reklamimi dhe promovimi i produkteve medicinale

1. Né bazé té Kkeétij ligji, ¢cdo informacion pér produktin medicinal i dhéné nga prodhuesi,
poseduesi i Autorizim Marketingut apo organizaté gé pérkrahet financiarisht nga njéri
prej tyre konsiderohet si reklamim apo promovim.

2. Ndalohet reklamimi dhe promovimi i produktit medicinal pa Autorizim pér Marketing.

3. Reklamimi dhe promovimi i produktit medicinal dhe té gjitha informacionet e
siguruara pér ekspertét shéndetésor dhe publikun, qofté té shkruara, verbale, apo né
cfarédo forme tjetér duhet té jeté né pérputhshméri me kushtet e Autorizim Marketingut,
vecanérisht me Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit Medicinal PKPM.

4. Reklamimi dhe promovimi i produktit medicinal inkurajon pérdorimin racional té
produktit medicinal duke i prezentuar né ményré objektive tiparet e produktit, dhe né
pérputhshméri me kodet e etikés né industriné farmaceutike té praktikés sé marketingut.

5. Aty ku materiali promovues qofté né ményré té shkruar apo né ményré elektronike u
prezantohet profesionistéve té shéndetésisé, i téré teksti i PKPM-sé do t’i bashkéngjitet
materialit promovues, pérveg né rastet kur kété kusht nuk e ka lejuar AKPM-ja.

6. Shitésit e produkteve medicinale ose pérfagésuesit e tyre do té mbajné me vete dhe do

té prezantojné, né bazé té kérkesés, té gjithé materialin PKPM pér njé produkt té cilin ata
duan ta promovojné.
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7. Prodhuesi ose poseduesi i Autorizim Marketingut apo ¢do pérfagésues i tyre nuk ka té
drejté t’i ofrojé njé personi té kualifikuar pér pérshkrimin e recetave dhe dispenzimin e
produkteve medicinale, mito té cfarédo llojit qofté Kkjo: financiare, materiale, apo té
ndonjé lloji gé ka vleré té réndésishme.

8. Pavarésisht nga dispozitat e paragrafit 7. té kétij neni, prodhuesi ose poseduesi i
Autorizim Marketingut apo cilido pérfagésues i tyre mund t’ia mundésojé personave té
kualifikuar pér pérshkrimin e recetave dhe dispenzimin e produkteve medicinale, té
mésojné mé tepér lidhur me produktet e reja medicinale. Trajnimi népérmjet té cilit
mésimi i tillé mésohet duhet té jeté pérbrenda objektivitetit shkencor dhe profesional.
Qéllimi i tij kryesor duhet té jeté njoftimi mé i gjer dhe duhet té jeté i siguruar vetém pér
personat e kualifikuar .

9. Distribuimi i mostrave falas té produkteve medicinale pér géllim té marketingut mund
té béhet vetém nga poseduesit e Autorizim Marketingut dhe vetém tek ata persona té
kualifikuar pér pérshkrimin e recetave. Distribuimi éshté i kufizuar vetém né njé mostér
mé t€ vogél dhe t€ etiketuar qarté “Mostér falas - jo pér shitje.”

10. Ekspertét shéndetésoré do té kené mundési pér té pérdorur burimet neutrale dhe
objektive té informatave lidhur me produktet medicinale té autorizuara qé sigurohen nga
MSH-ja —~AKPM dhe organet relevante .

11. Reklamimi né ményré publike té atyre produkteve medicinale té cilat jané klasifikuar
nga MSH-ja, AKPM-ja dhe produkte gé jané objekt i recetave medicinale apo pérmbajné
substanca narkotike apo psikotrope ashtu si¢ jané té pérshkruara né Konventat e
Kombeve té Bashkuara té vitit 1961 dhe 1971, éshté e ndaluar me pérjashtim té:

11.1. fushatés sé vaksinimit e drejtuar nga industrité farmaceutike dhe e aprovuar
nga AKPM-ja;

11.2. interesit té shéndetit publik me géllim té parandalimit t€ epidemisg,
epizoteve, apo né rast té fatkeqésive natyrore ose té rasteve té ngjashme urgjente,
MSH-ja mund té lejojé reklamimin dhe promovimin e produkteve medicinale
népérmjet mediave.

Neni 22
Garantimi i cilésisé sé produkteve medicinale

1. Sigurimi i cilésisé pér produktet medicinale kontrollohet nga AKPM-ja, me ané té
dokumentacionit t& nevojshém dhe fakteve fizike qé ekzistojné gé njé produkt medicinal
pérmbush standardet e cilésisé té paraparé pér plasim né apo pér eksport nga Kosova, me
gellim té mbrojtjes sé shéndetit publik.

2. AKPM-ja pérmes LZPPM, vlerésimit t&¢ dokumentacionit, dhe inspektimit, siguron gé

té gjitha produktet medicinale té importuara dhe te prodhuara né Kosové apo té
eksportuara nga Kosova jané né pajtim me standardet ndérkombétare.
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3. LZPPM do té sigurojé cilésité e té gjitha produkteve medicinale té vendosura né
garkullim né tregun e Kosovés dhe pér eksportimin nga Kosova né pajtim me standardet
ndérkombétare:

3.1. standardet referente té parashtruara nga Farmakopea Europiane, Farmakopet
té tjera té pranuara nga AKPM-ja apo ményrat té tjera té vlefshme analitike;

3.2. praktika e Kontrollit té Miré Laboratorik (me tej PKML).

4. Me ¢géllim té sigurimit té cilésisé sé produkteve medicinale té importuara dhe té
prodhuara né Kosové, LZPPM éshté e detyruar té zbatojé detyrat né vijim:

4.1. vlerésimin e cilésisé té produktit medicinal pér té cilén éshté aplikuar pér
Autorizim Marketingu;

4.2. kontrollin e serisé sé dhéné gé éshté e detyrueshme pér vaksinat, serumin dhe
produkteve té gjakut té prodhuara né Kosové;

4.3. masat e kontrollit t& aplikuara pér produktet medicinale té importuara dhe té
prodhuara né Kosoveé si¢ éshté kontroll pa ndonjé radhitje, testim té produkteve
senzitive medicinale “p.sh. produktet pér t& cilat cilésia éshté kritike pér siguriné
dhe efikasitetin”, zgjidhjen e problemeve té identifikuara dhe t€ dyshimta té&
cilésisé té produktit, kontrollimin e serisé sé paré té importuar té produktit té
autorizuar medicinal, identifikimin e produkteve medicinale té falsifikuara, dhe
masa té tjera gé jané té lidhura me kéto ¢éshtje;

4.4. ri-testimin e produkteve medicinale, té cilat tashmé e posedojné Certifikatén e
Analizés sé Serisé, né ato raste kur dyshohet gé standardet e pranuara
ndérkombétarisht t¢ PMP-sé nuk zbatohen;

4.5. ményrén e vlefshme té kontrollit pér cilési né pajtim me standardet e pranuara
ndérkombétarisht;

4.6. pér bashkepunimin ndérkombétar né zhvillimin e procedurave dhe
standardeve duke pérfshiré edhe standardet farmakopeale pér siguriné e cilésisé té
produkteve medicinale;

4.7. detyra té tjera me géllim té sigurimit té cilésisé té produktit medicinal qé
mendohet té jeté e domosdoshme né pajtim me aktin plotésues/ nénligjor té kétij

ligji.
5. AKPM né bazé té rekomandimit t¢ LKPPM - sé ka té drejté té ndérmarré cfarédo
procedure gqé mendon se éshté e gélluar pér sigurimin e cilésisé té cdo produkti
medicinal, né ményré gé té mbrojé shéndetin publik.

6. Né rastin kur produkti medicinal nuk i plotéson kushtet dhe standardet aplikuese té
cilésisé, atéheré do té ndérmerret veprim pér pérmirésim si¢ éshté definuar né aktin
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nénligjor plotésues té kétij ligji, pérfshiré edhe dispozitat pér térheqje té pérgjithshme té
njé produkti nga tregu i Kosovés.

Neni 23
Garantimi i cilésisé té produkteve imunologjike medicinale dhe produkteve
medicinale té derivuara nga Gjaku Apo Plazma e Njeriut

1. Pér interes té shéndetit publik, AKPM-ja kérkon té pérmbushé kriteret nga poseduesi i
Autorizimit pér Marketing pér produkte medicinale imunologjike, qé jané pérshkruar né
nén-paragrafin 1.1. té kétij paragrafi, té veprojé né pajtim me procedurat e specifikuara
dhe té plotésojé kushte té pérshkruara né nén-paragrafin 1.2. té kétij paragrafi.

1.1. vaksina té gjalla, produkte medicinale imunologjike gé pérdoren né
imunizimin primar té fémijéve dhe grupeve té tjera né rrezik, produkte medicinale
imunologjike gé pérdoren né programet e imunizimit té shéndetit publik, produkte
medicinale imunologjike gé prodhohen me ané té llojeve té teknologjisé sé
avancuar (produkte medicinale pér terapi té avancuara) ose njé lloj i ri pér njé
prodhues té veganté, produkte medicinale té derivuara nga gjaku apo plazma e
njeriut;

1.2. parashtrojé mostra pér secilén seri té grupit dhe/ose produktit medicinal pér
testim para vendosjes né tregun e Kosoveés, pavarésisht nga procedura e pranimit
té ndérsjellté pér seriné e dhéng, e vendosur né mes t&€ AKPM-sé dhe autoriteteve
kompetente té& BE-sé dhe shteteve né anétarésim e sipér. Kohézgjatja pér testimin
e serisé do té definohet me akt nénligjor té kétij ligji.

2. Sa i pérket pérdorimit té gjakut apo plazmes sé njeriut si 1éndé té paré pér prodhimin e
produkteve medicinale, prodhuesit e produkteve té tilla duhet té marrin té gjitha masat e
domosdoshme né ményré gé té parandalojné transmetimin e sémundjeve infektuese né
pajtim me standardet ndérkombétare.

3. Masat e pércaktuara né paragrafin 2. té kétij neni jané té pérfshira né monografet e
Farmakopes Europiane lidhur me gjakun dhe plazmén dhe masave té rekomanduara nga
Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH-sé) dhe Késhilli Evropian, vecanérisht né
pérzgjedhjen dhe testimin e donatoréve té gjakut dhe plazmés.

4. Masat e sigurisé té pércaktuara né paragrafin 2. té kétij neni duhet gjithashtu té
evidentohen nga importuesit dhe eksportuesit e produkteve medicinale té derivuara nga
gjaku apo plazma e njeriut, sipas standardeve ndérkombétare relevante.

5. Prodhimi brenda Kosovés dhe importimi né Kosové té produkteve medicinale té

derivuara nga gjaku apo plazma e njeriut éshté objekt i kontrollit té cilésisé, sigurisé dhe
efikasitetit nga ana a AKPM-sé.
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6. Pérdorimi i produkteve té autorizuara medicinale té derivuara nga gjaku apo plazma e
njeriut &shté i lejuar vetém né ato institucione shéndetésore té cilat posedojné licencé pér
pérdorimin e tyre nga ana e Ministrisé sé Shéndetésisé.

7. AKPM-ja do té ndérmerr té gjitha masat e domosdoshme gé té sigurojé se proceset e
prodhimit dhe pastrimit té pérdorura né pérgatitjen e produkteve medicinale té derivuara
nga gjaku apo plazma e njeriut jané té vértetuara né ményré té rregullt, e mbajné
géndrueshmériné seri-pas-serie dhe garancionin, deri sa gjendja teknologjike té lejon, dhe
parandalon kontaminimin specifik virusal.

8. Sa i pérket dispozitave té paragrafit 7. t¢ kétij neni, prodhuesit duhet té njoftojé
AKPM-né lidhur me metodén gé éshté pérdorur me géllim zvogélimin apo eliminimin e
viruseve patogjene qgé paragesin rrezik gé té transmetohen me ané té produkteve
medicinale té derivuara nga gjaku apo plasma e njeriut dhe AKPM-ja mund t’i dorézojé
mostrat e produktit medicinal pér testim nga ana LZPPM gjaté vlerésimit té Autorizim
Marketingut apo né ¢do kohé pas léshimit té tij.

Neni 24
Farmakovigjilenca

1. AKPM-ja ka sistemin e farmakovigjilencés duke u bazuar né informacionet e marra
lidhur me efektet e padéshirueshme té& mundshme dhe interaksionet e produkteve
medicinale pér pérdorim tek njerézit dhe té sigurojé se Ky informacion ju éshté dhéné
profesionistéve shéndetésor dhe atéheré kur éshté e domosdoshme edhe publikut né
pérgjithési.

2. Duke marré parasysh té dhénat e tilla, mund té kérkohet plotésimi-ndryshimi i
kushteve pér Autorizim té Marketingut pér produkte medicinale specifike, apo
anulohet/pezullohet Autorizim Marketingu apo urdhérohet térhegja e produkteve
medicinale specifike nga tregu.

3. Né vlerésimin e efekteve anésore té produkteve medicinale, dhe né té gjitha rastet té
cilat drejtohen kah vendimi administrativ lidhur me Autorizim Marketingun, AKPM-ja
do té konsultohet me KVPPM ose me nénkomision relevante té tij.

4. AKPM-ja do té kérkojé dhe inkurajojé dorézimin e raporteve nga ekspertét shéndetésor
lidhur me efektet anésore té dyshuara, té njohura apo té panjohura té produkteve
medicinale, ekzaminojé té dhénat relevante té paragitura né literaturat relevante apo té
dhénat e dorézuara nga prodhuesi ose té shképutura nga databaza ndérkombétare, dhe do
té vazhdojé bashképunim ndérkombétar me agjencionet dhe institucionet té tjera gé té
arrijé vendimin mé té pérshtatshém té mundur lidhur me siguriné dhe pérdorimin efektiv
té produkteve medicinale.

5. AKPM-ja pércakton kushte té vecanta ndaj ekspertéve shéndetésor lidhur me

raportimin e dyshuar té efekteve serioze anésore té produkteve medicinale me akt
nénligjore té kétij ligji.
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6. Né rastet kur produkti medicinal shkakton efekte anésore pér arsye té cilésisé sé
dyshuar, AKPM-ja do t& marré mostrat pér testim né LKPPM.

7. Poseduesit e Autorizim Marketingut duhet té kené persona pérgjegjés té kualifikuar
vendor pér farmakovigjilencé né dicpozicion gjaté té gjithé kohés, gé do té mbajé
pérgjegjési pér raportimin pro aktiv tek AKPM-ja pér efekte anésore té produkteve
medicinale té plasura né tregun e Kosovés nga poseduesi i Autorizim Marketingut.

8. Poseduesit té Autorizim Marketingut do ti kérkohet té evidentojé té dhénat e detajuara
té té gjitha efekteve anésore té njohura apo té dyshuara gé i takojné produktit medicinal té
autorizuar gé ndodhet né Kosové. Kéto efekte anésore té cilat shfagen né Kosové apo
jashté Kosovés do té jené céshtje e AKPM-sé.

Neni 25
Shkatérrimi i produkteve medicnale

1. Produktet medicinale pa Licencé Importi apo pa Autorizim pér Marketing, pavarésisht
nga dispozitat e nenit 18 paragrafit 3. té kétij ligji me cilési té dyshuar, me afat skadimi,
ose i deponuar apo i pérgatitur né kundérshtim me kushtet e pércaktuara té Praktikés sé
Miré té Distribuimit “PMD” dukshém t& démtuara dhe té pa konsumuara térésisht, me tej
“produkte medicinale té papérdorura, duhet té shkatérrohen, pérfshiré paketimin e tyre,
né ményré pér té parandaluar rrezikun pér jeté dhe pér shéndetin e njerézve, shtazéve apo
mjedisit.

2. Procedurat pér shkatérrimin e produkteve medicinale té papérdorshme do té
pércaktohen né aktet nénligjore té kétij ligji dhe né koordinim me Ministriné e Mbrojtjes
sé Ambientit dhe Planifikimit Hapésinor, Ministrisé sé Brendshme, Ministrisé sé
Bujgésisé, Pylltarisé dhe Zhvillimit Rural.

3. Shkatérrimi i produkteve medicinale té papérdorura do té kryhet nga organet ligjore té
autorizuara né Kosové né bazé té lejes sé dhéné nga autoritetet pérkatése né rastet e
preparateve radiofarmaceutike nga autoriteti pérgjegjés pér mbrojtjen kundér rrezatimit
radioaktiv.

4. Njoftimi pér miratimin e dhéné pér shkatérrim sigurohet nga autoritetet té cilat
paraprakisht jané autorizuar nga MSH dhe AKPM-ja pér produkte medicinale pér njeréz.

5. Organet ligjore té autorizuara pér shkatérrimin e produkteve medicinale té
papérdorshme (té cilat né bazé té definicionit pérjashtohen: gjaku i ploté i njeriut i
papérdorshém, plazma ose gelizat e gjakut me origjiné té njeriut, shkatérrimi i té ciléve
do té vendoset né bazé té procedurave té pércaktuara me akt nénligjor) do té pércaktohen
nga Ministria e Ambientit dhe Planifikimit Hapésinor.

6. Organet e autorizuara né Kosové pér shkatérrimin e produkteve medicinale té
papérdorshme jané té detyruar té evidentojné, mirémbajné dhe ruajné té dhénat mbi
shkatérrimin e produkteve medicinale né pajtim me procedurat pér evidentimin e
mbeturinave té pércaktuara nga Ministria e Ambientit dhe Planifikimit Hapésinor.

27



7. Prodhuesit, garkulluesit me shumicé dhe pakicé té produketeve medicinale dhe
institucionet shéndetésore t€ vendosura né Kosové jané t€ detyruar t’i dorézojné
produktet medicinale té papérdorshme né vendin e pércaktuar nga organet kompetente
me akte ligjore dhe nénligjore.

8. Barnatorja éshté e detyruar té pranojé produktet medicinale té paperdorshme té
dorézuara nga persona fizik. Shpenzimi g€ do t’i pasojé€ barnatores lidhur me dorézimin
nga persona fizik té produkteve medicinale té papérdorshme tek organet ligjore té
specifikuara né paragrafin 7. té kétij neni dhe shkatérrimi i tyre nga organet ligjore té tilla
mbulohen nga autoritetet pérkatése né Kosoveé.

9. Shpenzimi pér shkatérrimin e produkteve medicinale, pérvec atyre té specifikuara né
nenin né paragrafin 8. té kétij neni, do té kryhet nga prodhuesi, garkulluesi farmaceutik
me shumicé dhe pakicé apo institucioni tjetér shéndetésor.

Neni 26
Inspektorati farmaceutik pér produkte dhe pajisje medicinale
1. Inspektorati Farmaceutik pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (me tej IFPPM) éshté
organ administrativ ekzekutiv i AKPM, i cili ushtron mbikéqyrjen e jashtme té
garkulluesve farmaceutik me shumicé dhe pakicé, garkulluesve té pajisjeve medicinale

dhe prodhuesve farmaceutik, si dhe personelin pérkatés né vendin e punés.

2. IFPPM pérbéhet nga Kryeinspektori, Inspektorét pér Barnatore dhe Inspektorét pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale, té cilét zgjidhen me konkurs publik

3. Kryeinspektori, dhe inspektorét pér produkte dhe pajisje medicinale, duhet té kené
pérgatitje profesionale adekuate, pér kryerjen e veprimtarisé né pajtim me rregulloret dhe
direktivat e BE - sé.
4. Detyrat, pérgjegjésité e IFPPM -sé dhe ndarja e nénkategorive te inspektimeve pér
PMP, PMK, PMD, PML, dhe Praktikave té tjera t€ Farmacisé, rregullohen me akte
nénligjore nga Ministria e Shéndetésisé.
5. Me kérkesé t& AKPM - sé, inspektorati obligohet gé té ndérmarré aktivitete, dhe té
veproj sipas obligimeve té tyre, té pércaktuara me dispozitat e kétij ligji.
Neni 27

Klasifikimi i pajisjeve medicinale

1. Pajisjet medicinale do té klasifikohen né:

1.1. pajisje medicinale té pérgjithshme;

1.2. pajisje medicinale aktive transplatuese; dhe
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1.3. pajisja medicnale diagnostike in vitro.
2. Né bazé té rrezikut q&¢ mund té paragesin tek pérdoruesit, pajisjet medicnale té
pérgjithshme klasifikohen né pérputhshméri me kriteret e klasifikimit té pércaktuara né
Aneksin 1X té Direktivés sé BE-sé 93/42 né:

2.1. klasa I-pajisjet medicinale me potencial té ulté té rrezikut pér pérdoruesit;

2.2. Kklasa lla- pajisjet medicinale me potencial mé té larté té rrezikut pér
pérdoruesit;

2.3. klasa Ilb-pajisjet medicinale me potencial té larté té rrezikut pér pérdoruesit;

2.4. klasa lll-pajisjet medicinale me potencial shumé té larté té rrezikut pér
pérdoruesit.

3. Duke marré parasysh natyrén, burimin e fuqisé dhe karakteristikat tjera, pajisjet
medicinale klasifikohen me tej né:

3.1. jo-invasive
3.2. invasive; dhe
3.3. aktive.

4. Né bazé té destinimit dhe potencialit té rrezikut pér pérdoruesin, pajisjet medicinale do
té:

4.1. pérdoren vetém né pérkujdesjen shéndetésore te njeriut;
4.2. jepen me pérshkrim apo pa pérshkrim né barnatore;
4.3. jepen me pérshkrim apo pa pérshkrim né dygane té specializuara;

5. AKPM-ja duhet té pércaktojé detajisht klasifikimin e pajisjeve medicinale dhe
ményrén e dispenzimit té tyre me aktet nénligjore né pajtim me kété ligj.

6. Varésisht nése artikulli do té jeté kombinim i produktit medicinal dhe pajisjes
medicinale apo kombinim i pajisjes medicinale gé éshté né shitje té liré, do té klasifikohet
né bazé té géllimit primar té tij ashtu si¢ éshté e deklaruar nga prodhuesi né pajtim me
kriteret e klasifikuara nga AKPM-ja.

7. Né rastin kur klasifikimi éshté i pagarté apo i dyshimté, l1énda do té vendoset nga

AKPM-ja duke marré parasysh késhillén teknike t¢ Komisionit t¢ Kosovés pér Pajisje
Medicinale.
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Neni 28
Qarkullimi dhe vénia né shérbim e pajisjeve medicinale

1. AKPM-ja do té ndérmarré té gjithé hapat e domosdoshém pér té siguruar qé pajisjet
medicinale té vendosen né treg dhe té vihen né shérbim vetém nése ato nuk e rrezikojné
siguriné dhe shéndetin e pacientéve, shfrytézuesve, dhe aty ku aplikohet, té personave té
tjeré kur jané té instaluara né rregull, t¢ mirémbajtura dhe té pérdorura né pajtim me
géllimin e caktuar té tyre.

2. Para se pajisjet medicinale té vendosen né treg dhe té vihen né pérdorim né Kosove,
prodhuesi apo furnizuesi i tyre dorézon né AKPM dosjen pér regjistrim. Duke marré
parasysh klasén e pajisjes medicinale, formatin, pérmbajtjen dhe procedurén pér
regjistrim, do té definohet me akt nénligjor né pajtim me kété ligj.

3. AKPM-ja do té léshojé autorizimin pér garkullim né treg apo vénien né shérbim té
pajsijes medicinale, né bazé té vlerésimit té dosjes sé dorézuar nga prodhuesi i pajisjes
medicinale apo pérfagésuési i pércaktuar i tij.

4. Prodhuesit e pajisjeve me porosi dhe pajisjeve té destinuara pér hulumitme Klinike jané
te detyruar té prezantojné té gjitha detajet pér pajisjet medicinale né AKPM.

5. Né rastin kur nga AKPM-ja pércaktohet pajisja e cila éshté e réndésishme pér
mbrojtjen e shéndetit publik né Kosové, bazuar né késhillen teknik té Komisionit té
Kosovés pér Pajisje Medicinale, AKPM-ja, pas procesimit té aplikacionit, mund ta
Iéshojé lejen pér vendosjen né treg apo vénien né shérbim té pajisjes medicinale
individuale, pavarésisht nga fakti se nuk éshté kryer asnjé vlerésim mbi pérshtatjen e
pajtueshmérisé sipas dispozitave té kétij ligji dhe akteve nénligjore plotésuese té tij.

6. AKPM-ja mund ta ndalojé vendosjen né treg apo vénien né shérbim té pajisjes
medicinale apo produktit apo grupit t&€ produktit apo t’i imponojé kushtet pér pérdorim
ose mundésité pér siguri nése éshté e domosdoshme pér mbrojtjen dhe siguriné e
shéndetit publik.

Neni 29
Kushtet esenciale pér pajisjet medicinale

1. Para se pajisja medicinale té vendoset né treg apo vihet né pérdorim né Kosoveg, éshté e
domosdoshme gé pajisja medicinale t’i plotésojé kushtet esenciale qé jané té pércaktuara
pér to, duke marré parasysh destinimin e caktuar té pajisjeve:

1.1. ato duhet té jené té dizajnuara, prodhuara, instaluara, té mirémbajtura dhe té
aplikuara né até ményré gé, kur té pérdoren nén kushtet dhe géllimin pér té cilin
jané caktuar, ato nuk do té rrezikojné kushtet klinike apo siguriné e pacientéve,
siguriné dhe shéndetin e pérdoruesve, apo personave té tjeré, duke u siguruar qé
¢do rrezik g& mund té shogérohet me pérdorimin e tyre e pérbéné rrezikun e
pranuar atéheré kur té peshohet me benificionet pér pacientin dhe jané
kompatibile me nivelin e larté t&€ mbrojtjes sé shéndetit dhe sigurisé;
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1.2. c¢do rrezik shéndetésor i shogéruar me pérdorimin e pajisjes medicinale duhet
té hulumtohet gjaté dizajnimit dhe prodhimit dhe pérdoruesit duhet té informohen
pér ¢do rrezik gé nuk mund té eliminohet;

1.3. pajisjet jané klasifikuar nga AKPM-ja né pajtim me dispozitat e nenit 27 té
kétij ligji;

1.4. prodhuesit e tyre aplikojné sistemin e cilésisé té aprovuar pér dizajnim dhe
konstruktim té pajisjes medicianle né pérputhshméri me standardet e
harmonizuara;

1.5. kushtet speciale té kérkuara lidhur me destinimin e pajisjes medicinale
pérputhen me tipin e pajisjeve medicinale;

1.6. me demonstrimin e pérshtatjes sé pajisjeve medicinale né pérputhshméri me
kushtet esenciale relavante dhe me aprovimet pérkatése, prodhuesi duhet t’i
aplikojé testet dhe inspekcionet e drejtuara nga Organi pér vlerésimin e
pérshtatjes sé aprovuar nga AKPM-ja.

2. Pajisja medicinale duhet t’i plotésojé kushtet esenciale nése éshté dizajnuar,prodhuar
apo pajisur me pajisje té duhura né pérputhshméri me standardet e adoptuara pasuese té
standardeve té harmonizuara.

3. AKPM-ja do té japé instruksione té hollésishme mbi procedurat e sigurimit té cilésisé
gé pércillen me pastrimin, sterilizimin, kalibrimin, mirémbajtjen dhe masa té tjera qé do
té merren pér ta siguruar besueshmériné e pajisjes medicinale.

4. Ministria e Shéndetésis€ do t’1 pérpiloj€ n€ detaje me t€ hollé€sishme kushtet esenciale
pér pajisjet medicinale me aktet nénligjore plotésuese té kétij ligji.

Neni 30
Procedurat e vlerésimit té pérshtatjes dhe etiketimi i pajisjeve medicinale

1. Procedura e vlerésimit té pérshtatjes éshté proceduré né bazé té sé cilés né ményré
direkte apo indirekte vleréson nése pajisjet medicinale i pérmbushin kushtet e pércaktuara
né nenin 29 té kétij ligji.

2. Pérshtatshméria e pajisjes medicinale me kushtet e pérshkruara do té vértetohet me
Deklaratén e Pajtueshmériseé.

3. Procedura pér vlerésimin e pajtueshmérisé sé pajisjeve medicinale me kushtet e
pérshkruara esenciale varet nga klasifikimi i pajisjes, duke marre parasysh rrezikun ndaj
shfrytézuesve, sidomos:

3.1. pér pajisjet medicinale té klasés sé I, prodhuesit né ményré vetanake vendosin
pér pérshtatshmériné me kushtet e pérshkruara esenciale dhe shkruarja e
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deklaratés éshté né pérgjegjésiné e tyre, me pérjashtim té mekanizmit matés dhe
produkteve sterile té klasés sé | té trajtuar thuajse i takojné klasés Il dhe I1l;

3.2. pérshtatshméria e pajisjeve medicinale té klasés lla 1lb dhe 111 me kushtet e
pérshkruara esenciale do té etablohen dhe sistemi i sigurimit té cilésisé do té
mbikéqyret nga KVPPM té pérshtatjes pér té drejtuar kété aktivitet té caktuar nga
AKPM-ja.

4. Ministria e Shéndetésisé pérmes aktit nénligjor té kétij ligji, do t’i pércaktojé né detaje
té hollésishme kushtet té cilat duhet té pérmbushen, procedurat e caktuara nga KVPPM,
procedurat e vlerésimit té pérshtatjes né pajtim me kushtet e pérshkruara esenciale,
shpérndarjes dhe pérmbledhjes sé referencave.

5. Deklarata e Pajtueshmérisé dhe shenja e pajtueshmérisé sé produkteve dhe pajisjeve
medicinale, e dhéné jashté vendit, do té jeté e vlefshme né Kosové, nése éshté dhéné né
pajtim me standardet e harmonizuara té pajisjeve medicinale té pranuara nga Kosova.

6. Pavarésisht nga dispozitat né paragrafin e mésipérm, AKPM-ja pranon validitetin e
Deklaratés sé Pajtueshmérisé dhe shenjat e pajtueshmérisé sé pajisjeve medicinale té
dhéna jashté vendit, me kusht qé ato té demonstrojné pajtueshmériné me specifikimet
teknike té cilat jané ekuivalente me standardet lidhur me pajisjet medicinale té
pérshkruara né kété ligj, dhe aktet nénligjore plotésuese té tij, dhe me kusht gé
kualifikimet e organeve té pérfshira né procedurat e vlerésimit té pérshtatjes sé pajisjeve
medicinale éshté themeluar me proceduré ekuivlente dhe éshté vlerésuar né sfond té
kushteve ashtu si¢ éshté pérshkruar pér organe té tilla nga ky ligj dhe aktit nénligjor.

7. Bazuar né Deklaratén e Pajtueshmérisé, prodhuesi duhet té etiketojé produktet e tij me
shenjén e pérshkruar té pajtueshmérisé.

8. Ministria e Shéndetésisé do t’a pérshkruaj pérmbajtjen e Deklaratés sé Pajtueshmérisé
dhe kushet e shenjés sé pérshkruar té pajtueshmérisé me akt nénligjor té kétij ligji.

9. Pavarésisht nga dispozitat né paragrafin e mésipérm té kétij neni, pajisjet medicinale
pér hulumtim dhe pérdorim individual, nuk i nénshtrohen dispozitave té regjistrimit sipas
kétij ligji.

10. Eshté e ndaluar té etiketohet pajisja medicinale me shenjén gé éshté né kundérshtim
me dispozitat e kétij ligji.
Neni 31
Prodhimi i pajisjeve medicinale
1. Pér géllim té kétij ligji, prodhimi i pajisjeve medicinale ka té béjé me prodhimin

industrial dhe prodhimin nga institucionet e Kosovés pér shéndetési ose pérfagésuesit e
tyre pér garkullim apo pér futjen né shérbim té pajisjeve medicinale.
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2. Prodhuesi i pajisjeve medicinale apo furnizuesi i tij i autorizuar éshté pérgjegjés pér
dizajnimin, prodhimin, paketimin dhe etiketimin e pajisjeve medicinale té plasuara né
treg apo té futjes sé tyre né shérbim né Kosove.

3. Prodhuesit do t'u pérmbahet pérshkrimeve dhe specifikimeve teknike gjaté€ procesit t&
prodhimit té pajisjeve medicinale si dhe do té sigurojné cilésiné e tyre.

4. Specifikimet teknike mund té pércaktojné qé pajisja medicinale konsiderohet té jeté né
pérshtatshméri me kushtet e specifikimit teknik, nése éshté né pajtueshméri me kushtet e
standardeve jo-mandatore pér té cilat referohen specifikimet e tilla teknike.

5. Prodhuesit e pajisjeve medicinale apo furnizuesit e tyre té autorizuar duhet té sigurojné
Deklaratén e Pajtueshmérisé pér secilin produkt, sipas procedurave té pércaktuara né
nenin 30 té kétij ligji.
6. Prodhuesit apo furnizuesit e autorizuar té tyre duhet té raportojné tek AKPM-ja dhe
organi i eméruar pér vlerésimin e pajtueshmérisé pér té gjitha ndryshimet né lidhje me
pajisjet medicinale.
7. Prodhuesit e produkteve medicinale né Kosové apo furnizuesit e autorizuar té tyre, né
rastet kur prodhimi i pajisjes medicinale béhet jasht€ Kosovés, duhet gjithashtu t’i
plotésojné edhe kushtet né vijim:

7.1. té njoftojné AKPM-né pér aktivitetin e tyre;

7.2. té sigurojné déshmi gé aktiviteti i tyre béhet né até ményre gé siguron
mbrojtjen e shéndetit publik;

7.3. té punésojné personin e kualifikuar ashtu si¢ éshté definuar nga AKPM-ja né
aktin nénligjor té kétij ligji;

7.4. t&€ marrin pérgjegjésiné e sigurimit pér cfarédo léndimi q€ mund t’i
shkaktohet shfrytézuesit apo personi té treté.

8. Ministria e Shéndetésis€ do t’i pércaktojé kushtet pér licencé pér prodhimin e pajisjeve

medicinale né Kosové né njé akt nénligjor té kétij ligji.

Neni 32
Importi, eksporti, garkullimi me shumicé, pakicé dhe dispenzimi i pajisjeve
medicinale

1. Personat juridik apo personat fizik duhet té autorizohen posacérisht pér importin,
eksportin, garkullimin mé shumice, pakicé dhe dispenzimin e pajisjeve medicinale.

2. Pér importimin e pajisjeve medicinale né Kosové nevojitet:

2.1. licenca pér Import e dhéné nga AKPM-ja;
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2.2. licenca si garkullues farmaceutik me shumicé pér produkte dhe pajisje
medicinale

3. Kushti pér té fituar Licencén e Importit pér pajisje medicinale do té varet nga statusi i
klasifikimit pér pajisje medicinale té pércaktuar me akt nénligjor.

4. Pajisjet medicinale mund té garkullojné né treg apo té vihen né pérdorim vetém atéheré
kur i plotésojné kushtet esenciale, nése pérshtatshméria e tyre éshté béré né pajtim me
procedurat e pérshkruara dhe nése jané té etiketuara né pérshtatshméri me standardet e
pércaktuara me aktin nénligjor té kétij ligji.

5. AKPM-ja do té mbajé njé regjistér té qarkulluesve me shumicé dhe
pakicé/dispenzuesve té pajisjeve medicinale dhe njé regjistér té pajisjeve medicinale té
cilat mund té tregtohen né Kosové.

6. Personat juridik apo personat fizik té cilét merren me garkullimin me shumicé apo me
dispenzimin e pajisjeve medicinale duhet t’i plotésojné kushtet pér licence té pércaktuara
nga AKPM-ja né pajtim me aktin nénligjor té kétij ligji.

7. Dispenzimi i disa pajisjeve medicinale kérkon pérshkrim mjekésor si¢ éshté pércaktuar
né aktin nénligjor té kétij ligji.

Neni 33
Pérdorimi profesional i pajisjeve medicinale

1. Pérdoruesi profesional duhet té marré masa té domosdoshme pér té siguruar:

1.1. mirémbajtjen e gjendjes sé pajisjes medicinale né até nivel si¢ kérkohet nga
ky ligj;

1.2. vendin e pérdorimit, pjeséve dhe strukturés gé sigurojné pérdorimin e sigurt,
artikujt dhe aparaturen lidhur me pajisjen medicinale né ményré gé té mos
rrezikojné aktivitetin, shéndetin apo siguriné e pacientit, shfrytézuesit apo ndonjé
personi tjetér; dhe

1.3. instruksionet dhe procedurat lidhur me pérdorimin e tyre qé jané té
nevojshme.

2. Pajisjet medicinale mund té instalohen, servisohen dhe té riparohen vetém nga personat
ekspert dhe personat me aftési profesionale té duhur.

3. Personi i cili pérdoré pajisjen medicinale duhet té keté trajnim dhe experience adekuate

dhe té sigurojé gé etiketimi dhe instruksioni i domosdoshém pér pérdorim té sigurt té
pajisjes jané té siguruara né apo me pajisje.
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4. Pajisja medicinale duhet té pérdoret vetém né pajtim me géllimin e caktuar té
pérshkruar pér pajisjen.

5. Pérdoruesi profesional duhet té sigurojé gé pajisja éshté vendosur, kalibruar,
mirémbajtur, serivisuar né ményré té duhur pér té siguruar se funksionon né rregull ashtu
si¢ duhet.

6. Pérdoruesi profesional duhet té mbajé evidencén e pajisjeve medicinale qé pérdoren,
huazohen, posedohen apo pérdoren te pacienti.

Neni 34
Hulumtimet klinike té pajisjeve medicinale

1. Nése prodhuesi synon té zhvillojé hulumtim klinik pér té vértetuar ndikimet apo té
caktojé dhe vlerésojé efektet anésore té pajisjes medicinale para plasimit né treg apo
Vénies né shérbim té pajisjes, institucioni hulumtues apo sponzori duhet té béjé njoftim
me shkrim tek AKPM-ja para se té fillojé hulumtimi Klinik.

2. Njoftimi né lidhje me hulumtimet klinike té synuara éshté i detyrueshém pér Klasén e
[11 té pajisjeve, pajisjeve implantuese dhe Klasés lla dhe Ilb té pajisjeve invasive afat-
gjata.

3. Njoftimi i hulumtimeve Kklinike gjithashtu kérkohet lidhur me hulumtimet pér
destinime té reja té pajisjes medicinale pavarésisht prej asaj se a éshté pajisja e vendosur
né treg apo e véné né shérbim.

4. Institucioni hulumtues dhe sponzori i hulumtimeve klinike para fillimit té€ hulumtimit
duhet té marré pérgjegjési pér sigurimin jetésor e c¢farédo léndimi t€ mundshém gé
rezulton nga hulumtimi dhe té marré lejen nga Komiteti pér Etiké.

5. Prodhuesi i pajisjes medicinale nén hulumtim duhet té béjé sigurimin jetésor pér
hulumtuesin kundér c¢farédo Iéndimi gé& mund té ndodhé gjaté hulumtimit té pajisjes
medicinale.

6. AKPM-ja mund té urdhérojé ndérprerjen e hulumtimeve klinike nése kjo konsiderohet
e domosdoshme pér shkak té shéndetit publik.

7. Detajet e kushteve dhe procedurave pér té zhvilluar hulumtimet klinike té pajisjeve
medicinale né Kosové do té pércaktohen né aktin nénligjor té kétij ligji.
Neni 35
Monitorimi i efekteve anésore té pajsijeve medicinale
1. Prodhuesi i pajisjes medicinale apo furnizuesi duhet ta informojé AKPM-né pér

¢farédo mosfunksionimi apo defekti né karakteristikat apo operimet e pajisjes medicinale,
apo cfarédo pamjaftueshmérie né etiketim apo instruksionet pér pérdorim té cilat kané,
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apo dyshohet té shpien né drejtim té efekteve anésore ose efekteve serioze anésore te
pacienti, pérdoruesi apo personi tjetér.

2. Prodhuesi duhet t’a informojé AKPM-né pér c¢farédo arsye teknike apo mjekésore
lidhur me karakteristikat apo operimet, té cilat e detyrojné prodhuesin qé té béjé térhegjen
sistematike té pajisjes nga tregu.

3. Prodhuesi, furnizuesi, dispenzuesi apo pérdoruesi profesional i pajisjeve medicinale té
cilét zbulojn€ apo dyshojné né ¢farédo efekti anésor t€ pajisjes medicinale duhet t’i
raportojné efektet e tilla anésore, t¢ AKPM-ja.

4. AKPM-ja do t’i caktojé kushtet g€ duhet t& plotésohen nga personat juridik dhe
personat fizik né lidhje me vlerésimin, monitorimin dhe raportimin e efekteve anésore té
shkaktuara nga pajisjet medicinale.

5. AKPM-ja rezervon té drejtén té urdhérojé térhegjen e pajisjeve medicinale nga
garkullimi dhe shérbimi né Kosové me géllim té mbrojtjes sé shéndetit publik.

6. Efektet anésore té shkaktuara nga pajisjet medicinale do té evidentohen né regjistrin e
efekteve anésore dhe do té monitorohen nga AKPM-ja né pajtim me procedurat e
pérshkruara me akt nénligjor té kétij ligji.

Neni 36
Reklamimi dhe promovimi i pajisjeve medicinale

1. Ndalohet reklamimi dhe promovimi publik i pajisjeve medicinale té cilat pérdoren nga
personat juridik dhe personat fizik té cilét ofrojné pérkujdesje shéndetésore tek njerézit.

2. Pavarésisht nga ajo gé u tha mé larté, AKPM-ja, duke u bazuar né késhillén teknike
nga KKVPPM, mund té lejojé reklamimin dhe promovimin publik té pajisjeve
medicinale té cilat nuk hyjné né Kklasifikim e pajisjeve me rrezik té larté ndaj
shfrytézuesit.

3. Reklamimi dhe promovimi i pajisjeve medicinale nuk duhet té jeté i papérshtatshém
apo té pérfshijé pasqyrimin e pérbérjes apo efikasitetit té ekzagjeruar apo té gabuar té
pajisjes.

4. Kushtet e detajizuara pér reklamim dhe promovim té pajisjeve medicinale do té
vendosen nga aktet nénligjore té kétij ligji.
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Neni 37
Inspektimi dhe mbikéqyrja e pajisjeve medicinale

1. IFPPM-ja, me ané té masave mbikéqyrése té pércaktuara né kété nen, siguron se
kérkesat ligjore gé kané té b&jné me pajisjet medicinale dhe aktet nénligjore té nxjerra né
pajtim me kété ligj té jené té pérmbushura né térési.

2. Masat mbikéqyrése do té béhen me ané té inspektimit té€ prodhuesve, garkulluesve me
shumicé dhe pakicé, shpérndarésve dhe pérdoruesve profesional té pajisjeve medicinale
pér té vértetuar gé jané pérmbushur kushtet e kétij ligji dhe aktet nénligjore té tij.

3. IFPPM-ja do té jeté e autorizuar t’i zbatojé masat mbikéqyrése né vijim:

3.1. té kérkojé té gjitha informatat e nevojshme nga prodhuesi dhe/ose furnizuesi
pérfshiré Deklaratén e Pajtueshmérisé dhe dokumentacionin tjetér teknik;

3.2. té urdhérojé ekzekutimin pér testim dhe verifikim té pajisjeve medicinale me
géllim qé té vlerésohet pajtushméria e tyre me kérkesat, sidomos pasi gé pajisjet e
tilla jané tregtuar ose jané véné né shérbim;

3.3. t€ mbledhé mostrat e pajisjeve medicinale dhe t’i parashtrojé ato pér
vlerésimin e pajtushmérisé;

3.4. té ndalojé léshimin e deklaratés pér pajtueshméri né rast se pajisja
medicinale konsiderohet se nuk i pérmbush kushtet e pajtueshmérisg;

3.5. té urdhérojé asgjésimin e jo pajtueshmérisé té krijuar;

3.6. té Kkérkojé qé pajisjet medicinale té jené té etiketuara me shenja té
pérshkruara apo té urdhérojé eliminimin ose asgjésimin e etiketimit té pa
pérshkruar;

3.7. té ndalojé tregtimin, kufizojé tregtimin apo té urdhérojé térhegjen nga tregu
té pajisjeve medicinale jo-té pérshtatshme dhe té ndérmarré masa té nevojshme
pér té siguruar gé ndalesat e tilla té vézhgohen;

3.8. té ndalojé pérdorimin, kufizojé pérdorimin, té€ urdhérojé ndérprerjen e
pérdorimit té pajisjeve medicinale jo-té pérshtatshme dhe te ndérmarr masa té
nevojshme pér té siguruar gé ndalesat e tilla té vézhgohen;

3.9. né periudhén e kérkuar pér vazhdimin e testeve té kérkuara, pérkohésisht
ndalon c¢farédo furnizimi, ofertén pér furnizim ose prezantimin e pajisjeve
medicinale, nése ekziston dyshimi i arsyeshém gé pajisja medicinale nuk éshté né
pajtueshméri me kushtet;

3.10. nése éshté e nevojshme pér mbrojtjen e shéndetit publik, té urdhérojé
shkatérrimin e pajisjeve medicinale jo-té pérshtatshme,
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3.11. té konfiskojé dhe mbyllé pérkohésisht pajisjet medicinale deri sa arsyet pér
masat parandaluese té konfiskimit té jené eliminuar;

3.12. té pezullojé licencén ne rast té shkeljes sé kushteve pér licencé;

3.13. té monitorojé funksionimin e Organit Vlerésues mbi Pajtueshmériné né
pérputhje me aktin nénligjor té nxjerré né pajtim me kété ligj .

4. IFPPM-ja duhet té kérkojé nga personi juridik dhe personi fizik gé brenda periudhés
sé€ caktuar kohore t’a plotésojné dokumentacionin e duhur né pajtim me aktin nénligjor
sipas kétij ligji.

5. AKPM Pezullimin e njé autorizimi apo licence do té bej né rast té shkeljes konkrete té
dispozitave té Kkétij ligji, akteve nénligjore té cilat pércaktojné kushtet e autorizimit ose
licencés deri sa shkelja té jeté ménjanuar.

6. Anulimi i njé autorizimi ose licence ndodh né rast té shkeljes konkrete té dispozitave
té kétij ligji, akteve nénligjore té tij.

7. Cdo ankesé e dhéné kundér urdhéresave té IFPPM pér imlpementimin e masave
mbikéqyrése té pércaktuara né kété nen i drejtohet inspektoratit té IFPPM.

8. Shérbimi Doganor i Kosovés nuk ka t& drejt€¢ t’a lejojé importin e dérges€s s€
pajisjeve medicinale té cilat nuk kané Licencé pér Import té dhéné nga AKPM-ja pa
marré parasysh pérjashtimet gé mund té bé&hen duke marré né konsiderim klasén e
pajisjes medicinale.

9. Shérbimi doganor lejon hyrjen e mjeteve medicinale té falura nga donatorét pa
kurrfaré kushti, me pérjashtim kur dyshohet se kéto mjete nuk u pérgjigjen neneve té
caktuara té keétij ligji.

10. AKPM-ja né pajtueshméri me Ministriné pérkatése rezervon té drejtén pér té
urdhéruar masa tjera mbikéqyrése lidhur me pajisjet medicinale t¢ domosdoshme pér
zbatimin e kétij ligji dhe akteve tjera nénligjore né pajtim me kéteé ligj.

11. Me kérkesé té inspektorit kompetent, organet pérgjegjése té Kosovés pér puné té
brendshme duhet t& marrin pjesé né zbatimin e masave mbikéqyrése té pércaktuara né
kété nen brenda pérmbledhjes sé té drejtave dhe detyrimeve té tyre.

Neni 38
Tarifat
1. Tarifa e licencés paguhet nga aplikuesi né AKPM pér nxjerrjen, mirémbajtjen e

autorizimeve dhe lejeve té pércaktuara né kété ligj. Tarifat do té pércaktohen me akte
nénligjore té kétij ligji:
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1.1. aplikimi pér autorizimet dhe lejat pér produkte medicinale dhe pajisjet
medicinale té pércaktuara né kété ligj.

2. Tarifa e inspektimit aplikohen nga IFPPM me géllim gé té sigurojé implementimin e
ligjit dhe akteve nénligjore.

2.1. inspektimin e personave juridik dhe personave fizik gé shkelin kushtet e
autorizimit dhe ligencés té pércaktura né kété ligj.

3. Tarifat e inspektimit me rastin e licencimit do té pérfshijné koston e procedurés sé
inspektimit, shpenzimet e udhétimit dhe testimit té cilat paguhen nga personi juridik apo
fizik é éshté objekt i inspektimit.

4. Né pajtim me procedurat e aplikuara pér tarifa nga LKPPM ne Shtete Anétare té BE
dhe ato né pritje pér anétarésim, kostoja pér té siguruar cilésiné e produkteve medicinale
nga LKPPM né pajtim me nenin 20 dhe 21 té Kkétij ligji, mbulohet nga:

4.1. aplikuesi dhe poseduesi i Autorizimit per Marketing pér sigurim té cilésisé
né lidhje me aplikim e ri apo me mirémbajtjen/té dhénat e fundit té autorizimit
ekzistues; apo

4.2. né rastin kur testimi ka té bé&jé me dyshim pér shkeljen e kushteve té
pércaktuara pér autorizime dhe leja né kété ligj, kostoja do t¢é mbulohet nga
personi fizik apo personi juridik pér té cilin kundérvajtja éshté vértetuar; apo

4.3. né rastin kur testimi ka té béjé me produkte medicinale té paautorizuara né
Kosové, kostoja do té mbulohet nga personi fizik apo personi juridik pérgjegjés
pér garkullimin e produkteve té paautorizuara né Kosové; apo

4.4. AKPM né rastet kur testimi béhet pér géllime tjera nga ato gé u pérmendén
mé lart né kété paragraf.

5. Kostot e testimit dhe térhegja e produktit medicinal apo pajisjes medicinale nga tregu
apo pér shkatérrimin e tyre, té cilat nuk i plotésojné kushtet e kétij ligji dhe té akteve
nénligjore, do té paguhen nga personat juridik apo personat fizik té cilét kané prodhuar
apo importuar produktin medicinal apo pajisjen medicinale né fjalé.

6. Pér shérbimet profesionale té ofruara nga AKPM pér autoritete tjera né pajtim me
aktet nénligjore pérkatése duhet té pérfshihet tarifa e shérbimeve.

7. Tarifat dhe kostot e specifikuara né kété ligj do té aprovohen na Ministria e

Ekonomisé dhe Financave dhe do té publikohen dhe do t’i paguhen Buxhetit t&
Republikés sé Kosovés.
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Neni 39
Gjobat

1. Shkelja e dispozitave té kétij ligji, dhe akteve nénligjore té nxjerra nga ky ligj, si dhe
kushteve té autorizimeve dhe lejeve té dhéna né pajtim me kété ligj, jané objekt i
gjobitjes dhe ndéshkimeve.

2. Inspektorati me vetiniciativé ose me kérkesé t¢ AKPM - s, do té iniciojé procedurén
civile, deliktet ekonomike ose penale pér veprimet e paligjshme té personave fiziké dhe
juridiké né kundérshtim me kéteé ligj.

3. Pér veprimtariné pa licencé, autorizim ose leje té personit fizik ose juridik, pérvec
pérgjegjésisé penale do té aplikohet edhe ndalesa absolute pér operim né lémin qé
mbulon Ky ligj pér njézet (20) vjetét e ardhshém.

4. Veprimet tjera, pérvec pérgjegjésisé penale do té gjobiten prej njémijepeséqind (1.500)
deri né njégindmijé (100.000) Euro, varésisht nga pérgjegjésia e personit dhe démet
potenciale té shkaktuara né shéndetin e njerézve.

Neni 40
Rregullimi i gmimit te barnave

Rregullimi i ¢mimit té produkteve medicinale dhe caktimi i marzhave pér produkte dhe
pajisje medicinale béhet nga Ministria e Shéndetésisé né bashképunim me Ministrité tjera
té Qeverisé sé Republikés sé Kosovés té pércaktuar sipas akteve nénligjore.

Neni 41
Marréveshjet tranzitore

Deri né nxjerrjen e akteve nénligjore té reja do té aplikohen aktet né fugi nése nuk jané né
kundérshtim me kété ligj deri né nxjerrjen e akteve nénligjore né pajtim me kété ligj,
nxjerrja e té cilave do té béhet brenda periudhés prej gjashté (6) muajve.

Neni 42
Situatat urgjente

1. Né rast té urgjencés akute, situatave katastrofike, si epidemive, fatkegésive té médha
natyrore, ose gjendjeve emergjente, AKPM- ja me aprovim té Qeverisé mund té léshojé
licencé importi, pér njé sasi dhe lloj té caktuar té produktit medicinal dhe me njé afat
kohor té definuar, pa autorizim té marketingut. Licencén e importit AKPM- ja mund ta
Iéshojé vetém pér produktet medicinale gé nuk kané produkt esencialisht té ngjashém, té
regjistruar né Republikén e Kosovés. Pér sasiné, llojin, cilésiné dhe afatin kohor grupi
punues profesional i caktuar nga AKPM- ja i propozon Drejtorit pér masat e veganta.
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2. Drejtori 1 AKPM, sipas propozimit té grupit punues dhe aprovim té Ministrit ndérmerr
masat e veganta .

Neni 43
1. Organi pérgjegjés pér nxjerrjen e akteve nénligjore &shté Ministria e Shéndetésisé.

2. Procedura pér zgjedhjen e drejtorit t¢ AKPM —sé iniciohen mé sé voni dy (2) muaj nga
hyrja né fuqi e kétij ligji.

3. Ministria e shéndetésisé inicion procedurat pér emérimin e drejtorit t¢ AKPM - sé pa
vonesé, me géllim té respektimit té afatit nga paragrafi 2. i kétij neni.

4. Anétarét e KVPPM -sé zgjidhen brenda afatit prej tre (3) muajsh nga data e hyrjes né
fugi té kétij ligji. AKPM- ja pa asnjé vonesé inicion procedurén e pérzgjedhjes sé
anétaréve t&¢ AKPM - sé.

5. Komisioni etik zgjidhet brenda afatit prej gjashté (6) muajsh nga hyrja né fuqi e kétij
ligji.

6. Bordi i ankesave zgjidhet brenda afatit prej dy (2) muajsh nga hyrja né fuqi e kétij ligji.

7. LZPPM funksionalizohet brenda afatit prej dymbédhjeté (12) muajsh nga hyrja né fuqi
e keétij ligji.

8. Deri né nxjerrjen e akteve nénligjore té reja do té& aplikohen aktet né fugi, nése nuk
jané né kundérshtim me kété ligj, nxjerrja e té cilave do té béhet brenda periudhés prej
njé (1) viti, nése nuk éshté paraparé ndryshe me kété ligj.

Neni 44
Ligjet e zbatueshme

Me hyrjen né fuqi té kétij ligji pushon se aplikuari Ligji pér Produktet dhe Pajisjet
Medicinale 2003/26.
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Neni 45
Hyrja né fuqi

Ky ligji hyn né fugi pesémbédhjeté (15) dité pas publikimit né Gazetén Zyrtare té
Republikés sé Kosovés.

Ligji Nr.03/L-188
30 shtator 2010

Anétari i Kryesisé sé Kuvendit

Xhavit HALITI
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