Republika e Kosovés
Republika Kosova-Republic of Kosovo
Qeveria - Vlada-Government
Ministria e Shéndetésisé / Ministarstvo Zdravstva / Ministry of Health

UDHEZIM ADMINISTRATIV (SHENDETESI) NR.05/2026 PER
PLOTESIMIN DHE NDRYSHIMIN E UDHEZIM ADMINISTRATIV
(SHENDETSI) NR.01/2022 PER THIJESHTESIMIN E PROCEDURAVE PER
REGJISTRIMIN DHE IMPORTIN E PRODUKTEVE MEDICINALE QE NUK
KANE PARALELE TE REGJISTRUARA NE REPUBLIKEN E KOSOVES



Ministri né Detyré i Ministrisé sé Shéndetésisé,
Né mbéshtetje té nenit 16 paragrafi 11 té€ Ligjit Nr. 04/L -190 pér Produkte dhe Pajisje Meidicinale
(Gazeta Zyrtare e Republikés sé Kosovés, nr.27, daté 25 prill 2014), nenit 11, paragrafin 1, nénparagrafin

1.5 té Ligjit Nr.08/I-117 pér Qeveriné e Republikés sé Kosovés, nenit 9 paragrafit 2 té Rregullores sé
Punés sé Qeverisé Nr.17/2024,

Nxjerr:
Udhézim Administrativ (Shéndetési) Nr. 05/2026 pér potésimin dhe ndryshimin e Udhézim
Administrativ (Shéndetesi) Nr.01/2022 pér Thjeshtésimin e Procedurave pér Regjistrimin dhe
Importin e Produkteve Medicinale Q& Nuk kané paralele té Regjistruara né Republiken E Kosovés

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi i kétij udhézimi éshté plotésimi dhe ndryshimi i Udhézimit Administrativ (Shéndetési)
Nr.01/2022 pér thjeshtésimin e Procedurave pér regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale qé
nuk kané paralele té regjistruara né Republiken e Kosovés.

Neni 2

1. Nénparagrafi 1.2 i paragrafit 1, té nenit 2 t& Udhézimit Aministrativ bazé plotésohet dhe ndryshohet si
né vijim:
1.2. Autorizim i Kufizuar pér Marketing — Autorizim pér Marketing i dhéné pér njé produkt
medicinal gé nuk ka produkte paralele té regjistruara né treg, i cili &shté i kufizuar né kohézgjatje
prej 1 viti nga léshimi i autorizimit té paré, me mundési vazhdimi edhe pér njé vit.

Neni 3
1.Paragrafi 3 i nenit 3 té Udhézimit Aministrativ bazé fshihet né térési.

Neni 4

1. Nénparagrafi 3.2 i paragrafit 3 t& nenit 4 t& Udhézimit Aministrativ bazé plotésohet dhe ndryshohet si
né vijim:

3.2. Dy pérfagésues nga Ministria e Shéndetsisé
2. Nénparagrafi 3.3 i paragrafit 3 té nenit 4 t& Udhézimit Aministrativ bazé fshihet né térsi.

3.Nénparagrafi 6.3 i paragrafit 6 té nenit 4 té udhézimit aministrativ bazé plotésohet dhe ndryshohet si né
vijim:
6.3. Té vlerésojé dhe té vendos pér léshimin e Autorizim té Kufizuar t¢ Marketingut pér
produktin medicinal.

4. Pas nénparagrafit 6.6 té paragrafit 6 té nenit 4 té Udhézimit Administrativ bazé shtohet njé
nénparagraf i ri me numér rendor 6.7 si né vijim:



6.7. Té verifikoj statusin e Autorizimit té garkulluesit farmaceutik me shumicé ose Certifikatés sé
Praktikés sé Miré té Shpérndarjes né njérin nga shtetet e BE-sé. né linkun e méposhtém:

https://eudragmdp.ema.europa.eu

Neni 5

1. Nénparagrafi 1.1 i paragrafit 1 té nenit 5 i Udhézimit Aministrativ bazé plotésohet dhe ndryshohet si
né vijim:

1.1. Kopja e Autorizimit té garkulluesit farmaceutik me shumicé ose Certifikatés sé Praktikés sé
Miré té Shpérndarjes né njérin nga shtetet e BE-sé.

2. Nénparagrafi 1.2 i paragrafit 1 té nenit 5 i Udhézimit Aministrativ bazé plotésohet dhe ndryshohet si
né vijim:
1.2. Fletudhézimi pér pacientin i pérkthyer né gjuhé zyrtare né Republikén e Kosovés, té jeté
specifik pér secilin produkt gé aplikohet.

3. Pas nénparagrafit 1.3 té paragrafit 1 té nenit 5 t¢ Udhézimit Aministrativ bazé shtohen néparagrafet
1.4, 1,5 dhe 1.6 i si né vijim:

1.4. Déshmia gé produkti medicinal pér té cilin aplikohet éshté i autorizuar pér marketing dhe
garkullon ligjérisht né njérin nga vendet e BE-sé. Déshmia duhet t’i referohet produktit
medicinal, substancés aktive, formés farmaceutike, dozés, paketimit pérkatés dhe nuk duhet té
jeté mé e vjetér se 6 muaj.

1.5. Faturén fizike - tarifén né shumén prej 1.500 Euro né AKPPM.
1.6. Pér riaplikim aplikuesi obligohet té paguaj 750 Euro faturén fizike né AKPPM.

4. Pas paragrafit 1 té nenit 5 t& Udhézimit Aministrativ bazé shtohen tri paragrafe té reja me numer
rendor 2, 3 dhe 4 si né vijim:

2.Pér regjistrimin e té njéjtit produkt medicinal me autorizim té kufizuar, garkulluesi farmaceutik
me shumicé mund té paragesé prané AKPPM-sé jo mé shumé se dy aplikime. Aplikimi i dyté
konsiderohet riaplikim dhe i nénshtrohet té njéjtés proceduré dhe kritere si aplikimi i paré.

3.Qarkulluesi farmaceutik me shumicé duhet té ri aplikoj pér vazhdimin e autorizimit té kufizuar,
30 dité pune para skadimit té afatit t¢ Autorizimit té kufizuar, né té kundértén e humb drejtén e ri-
aplikimit.

4.Pas paragitjes sé aplikimit té dyté nuk lejohet paragitja e ndonjé aplikimi tjetér pér regjistrimin
e té njéjtit produkt medicinal me autorizim té kufizuar.

Neni 6

1. Paragrafi 2 i nenit 6 t&€ Udhézimit Aministrativ bazé plotésohet dhe ndryshohet si né vijim:
2


https://eudragmdp.ema.europa.eu/

2. Autorizimi i Kufizuar pér Marketing léshohet pér importe té produktit medicinal pér njé
periudhé 1 vjeqare.

Neni 7
1. Nénparagrafi 1.2 i paragrafit 1 té nenit 7 fshihet né térsi.

2. Pas nénparagrafit 1.2 té paragrafit 1 té nenit 7 shtohet njé paragraf i ri me numér rendor 1.3 si né
vijim:

1.3.Déshmia gé seria e produktit medicinal pér té cilen aplikohet pér import garkullon né njérin
nga vendet e BE-sé jo mé e vjetér se 6 muaj.

Neni 8
Dispozitat Kalimtare

Neni 8 i Udhézimit Aministrativ bazé plotésohet dhe ndryshohet si né vijim:
1.Pér té gjitha aplikimet gé jané né proces vlejné dispozitat, kushtet dhe procedurat e kétij Udhézimi
Administrativ.
Neni 9
Hyrja né fuqi

Ky Udhézim Administrativ hyn né fugi nga data publikimit né Gazetén Zyrtare té Republikés sé
Kosovés.

Prishtiné 24.07.2026

Dr. Arben Vitia
Ministér né Detyré i Shéndetésisé



