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Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé,

Né mbéshtetje t& Nenit 22, paragrafi 1, 4, 5
dhe 6 té Ligjit nr. 04/L-190 pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (Gazeta Zyrtare Nr.
27/2014, Prill 2014), nenit 8 nénparagrafi 1.4
t¢ Rregullores Nr.02/2011 pér fushat e
pérgjegjésisé administrative té Zyrés sé
Kryeministrit dhe Ministrive si dhe nenit 38
paragrafit 6 t&€ Rregullores sé Punés sé
Qeverisé Nr. 09/2011 (Gazeta Zyrtare nr.15,
12.09.2011),

Miraton:

UDHEZIM ADMINISTRATIV
NR.09/2017 PER
FARMAKOVIGJILENCEN E
PRODUKTEVE MEDICINALE PER
PERDORIM HUMAN NE
REPUBLIKEN E KOSOVES

Neni 1
Qéllimi

1. Ky udhézim administrativ rregullon
operimin e sistemit Farmakovigjilencés,
procedurat e identifikimit, mbledhjes,
vlerésimit dhe raportimit t& efekteve anésore
te produkteve medicinale pér pérdorim
human € plasuara né tregun e Kosovés.

Minister of the Ministry of Health,

Pursuant to Article 22, paragraph I, 4. 5
and 6 of Law no. 04/L-190 (OG no.
27/2014, Aprill 2014). article 8, sub-
paragraph 1.4 of Regulation Nr.02/2011
for the areas of administrative
responsibility of the Office of the Prime
Minister and Ministries and Article 38,
paragraph 6 of the Rules of Procedure of

the Government no. 09/2011 (Official
Gazette No. 15, 12.09.2011),
Approves:

DRAFT ADMINISTRATIVE

INSTRUCTION ( Health) NO.09/2017
FOR PHARMACOVIGILANCE OF
MEDICINAL PRODUCTS FOR
HUMAN USE IN THE REPUBLIC OF
KOSOVA

Article 1
Purpose

1. This administrative instruction regulates
the operation of the pharmacovigilance
system, the procedures for
identification.collection, evaluation and
reporting of adverse effects of medicinal
products.

Ministar Ministarstvo 'I:',clravsh.za'1

Na osnovu Clana 22, stavka 1. 4, 5 6
Zakona br. 04/L-190 za Proizvodima i
Medicinskim Sredstvima (SL br. 27/2014,
April 2014). ¢lana 8 podstav 1.4
Pravilnika br.02/2011 o oblastima
administartivnih odgovornosti Kancelarije
Premijera i ministarstava, kao i na osnovu
¢lana 38 stav 6 Pravilnika o radu Vlade br.
09/2011 (Sluzbeni list br.15, 12.09.201 1),

Donosi:

NACRT ADMINISTRATIVNOG
UPUTSTVA ( Zdravtsvo) BR.09/2017
ZA FARMAKOVIGILANCLIU
MEDICINSKIH PROIZVODA ZA
HUMANU UPOTREBU U
REPUBLICI KOSOVA

Clan 1
Svrha

. Ovo administrativno uputstvo regulise
rad farmakovigilance sistema, procedure za
identifikaciju, prikupljanje, procenu i
izvestavanje o nezeljenim dejstvima lekova.
OvoAdministrativno Uputstvo delimi¢no u
skladu sa EU Direktivama 2001/83/EC,




Ky Udhézim Administrativ  éshté né
pérputhshméri t€ pjesérishme me Direktivat
e BE-s& 2001/83/EC, 2002/98/EC,
2003/63/EC, 2004/24/EC, 2004/27/EC,
2008/29/EC., 2009/53/EC, 2009/120/EC dhe
Rregulloret e BE-s¢ nr. 726/2004,
1394/2007.
Neni 2

Fusha e zbatimit

Ky Udhézim Adminsistrativ zbatohet pér
bartésit e Autorizim Marketingut,
Institucionet  shéndetésore, profesionistét
shéndetésoré dhe qytetarét e Kosovés pér
efektet e dyshuara serioze anésore té
produkteve medicinale,

Neni 3
Pérkufizimet

1.Pér  géllimet e  kétij Udhézimi
Administrativ, vlejné pérkufizimet e Ligjit
Nr.04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale dhe pérkufizimet tjera si mé
poshté:

1.1 Efekt anésor i papritur nénkupton
reaksionin anésor, natyra, serioziteti ose
pérfundimi i té cilit nuk &shté né pérputhje
me pérmbledhjen e karakteristikave té
produktit;

This Administrative Instruction is partially

compliant with EU Directives
2001/83/EC, 2002/98/EC. 2003/63/EC,
2004/24/EC, 2004/27/EC, 2008/29/EC,
2009/53/EC, 2009/120/EC  and EU

Regulations no. 726/2004, 1394/2007.

Article 2
Scope

This Administrative Instruction applies to
the marketing authorization holders,
health institutions, health professionals
and citizens of Kosovo for suspected
serious side effects of medicinal products.

Article 3
Definitions

1.For the purposes of this Administrative
Instruction, defintions of Law No.04/L-
190 on Medicines and Medical Devices
and other defintions are provided as
following:

1.1 Unexpected advderse reaction means
an adverse effect, the nature, severity or
outcome of which is not consistent with
the summary of product characteristics:

2002/98/EC, 2003/63/EC, 2004/24/EC,
2004/27/EC.  2008/29/EC. 2009/53/EC,
2009/120/EC i EU Uredbam br. 726/2004. i
1394/2007.

Clan 2
Oblast primene

Ovo administrativno uputstvo se odnosi na
nosioce dozvole za marketing, zdravstvene
ustanove, zdravstvene radnike i gradane
Kosova zbog  sumnjivih  ozbiljnih
nezeljenih dejstava lekova.

Clan 3
Definicije

1.Za ciljeve ovog Administrativnog
uputstva, date su definicije Zakona Br.04/L-
190 o Lekovima i Medicinskim Sredstvima
i druge definicije kao sledece:

I.I.Neo¢ekivana  nezeljena reakcija
podrazumeva neZeljenu reakciju ¢&ija se
priroda, ozbiljnost ili zavrSetak ne poklapa
sa obuhvac¢enim karakteristikama proizoda;




.

’ 1.2 Raportimet Periodike pér Siguriné e
Produktit Medicinal (né vazhdim, RPSPM)
nénkupton raportimin periodik per siguring e
produktit medicinal nga bartési i autorizim
‘ marketingut;

1.3.Studimi i Sigurisé  Pas-autorizimit
nénkupton studim epidemiologjik ose studim
klinik i kryer né pajtim me termat e
autorizimit té marketingut, t& drejtuara me
qéllim té identifikimit ose kuantifikimit té
sigurisé lidhur me produktin medicinal té
autorizuar;

1.4.Personi i Kualifikuar pér
Farmakovigjilencé nénkupton Personin Fizik
té Kosovés pérgjegjés pér
Farmakovigjilencé, pér kérkesat e raportimit
si¢ &shté¢ pérshkruar né kété Udhézim
Administrativ:

1.5 Formulari KONShM &shté formular
standard ndérkombétar pér raportimin e
sigurisé pér rastet individuale (RSRI) pér
dukurité/ngjarjet serioze t& papritura/té
démshme, e |éshuar né vitin 1990 nga grupi
punues i Késhillit té Organizatave
Ndérkombétare pér Shkencat Mjekésore.

1.6 Raporti i sigurisé pér rastin individual (né
vazhdim RSRI) éshté dokument gé pérmban
mé sé shumti informata t&¢ mundshme pér

1.2 Periodic Safety Update Report for
Medicinal Product (hereafter PSUR)
means the periodic report by the marketing
authorization holder on of safety of
medicinal product;

1.3 Post-authorization Safety Study means
epidemiological study or clinical study
conducted in accordance with the terms of
the marketing authorization, managed
with the aim of identifying or quantifying

the safety related to the authorized
medicinal product;

1.4.Qualified Person for
Pharmacovigilance means a Kosovo
natural person responsible for
Pharmacovigilance reporting
requirements as prescribed in this
Administrative Instruction;

1.5 CIOMS Form is the international

standard form for safety reporting of
individual cases (ICSR) for serious
unexpected / harmful / occurrences /
events, issued in 1990 by the CIOMS
working group of the International
Council of Organizations for Medical
Sciences.

1.6 Individual case safety report
(hereinafter ICSR) is the document that
contains the most possible information

|.2Periodi¢ni  lzvestaji o Bezbednosti
Medicinskog Proizvoda (u daljem tekstu
PIBMP) podrazumeva periodi¢ni izvestaj

za bezbednost leka od strane nosioca
dozvole za marketing;:
1.3.Istrazivanje  bezbednosti - Nakon

ovlasc¢enja podrazumeva epidemiolosko ili
klini¢ko istrazivanje u skladu sa temama
ovlascenja za marketing, usmerenih u cilju
identifikacije ili kvantifikacije bezbednosti
ovlas¢enog medicinskog proizvoda:

1.4.Kvalifikovovano lice za
farmakovigilancu podrazumeva Fizi¢ko
Lice Kosova nadlezno za zahteve izvestaja
za Farmakovigilancu kao 3to je opisano u
ovom Administratinom Uputstvu;

.5 Obrazac SMOMN je standardni
medjunarodni obrazac za prijavljianje
bezbednosti za pojedinacne slucajeve

(IBIS) o ozbiljnim neocekivanim/§tetnim
pojavama/dogadjajima, izdatim 1990
godine od radne  grupe  Saveta
Medjunarodnih Organizacija Medicinskih
Nauka.

1.6 lzvestaj bezbednosti o individualnom
sluc¢aju (u daljem tekstu IBIS) je dokument
koji sadrzi najvise mogucih informacija o




rastin individual té nxjerra nga burimi primar
i raportuar, dhe pérmban pérshkrimin e
efektit anésor/efekteve anésore ose dyshimin
pér efekt anésor/ efekte anésore té lidhur/a
me pérdorimin e njé ose mé shumé barnave
tek pacienti né momentin e caktuar:

1.7 Késhilli pér Organizatat Ndérkombétare
t&¢ Shkencave Mjekésore (né vazhdim
KONShM) éshté organizaté ndérkombétare,
jogeveritare, joprofitabile (& cilén e
themeluan sé€ bashku Organizata Botérore e
Shéndetésisé (OBSH) dhe UNESCO né vitin
1949, Anétaré t€ CIOMS-it jané organizatat
ndérkombétare, nacionale dhe ato &
anétarésuara € pérfagésojné disiplinat
biomjekésore dhe merren me shkencé dhe
hulumtime;

1.8 Sistemi i menaxhimit t& rrezikut &shté
pérmbledhje e aktiviteteve té
farmakovigjilencés dhe ndérhyrjeve té
drejtuara né identifikimin, karakterizimin,
parandalimin ose minimizimin e rrezikut t&
lidhur me pérdorimin e produkit medicinal,
duke pérfshiré vlerésimin e efikasitetit té
kétyre aktiviteteve dhe ndérhyrjeve.

1.9 Plani i menaxhimit t€ rrezikut (né
vazhdim, PMR) éshté pérshkrimi i detajuar i
sistemit t& menaxhimit té rrezikut.

about the individual case derived from
primary reported source, and contains the
description of the adverse reaction /
adverse reactions or suspicion for adverse
reaction / adverse reactions associated
with the use of one or more drugs in
patient at a certain moment;

1.7.Council for International
Organizations of Medical Sciences,
(hereinafter as CIOMS) is an international,
non-profit  organization, which was
formed together by the World Health
Organization (WHO) and UNESCO in
1949, CIOMS's members are
international, national and those affiliated
organizations, representing the biomedical
disciplines and which deal with sciences
and researches;

1.8 Risk Management System is a
summary of pharmacovigilance activities
and interventions aimed at the
identification, characterization, prevention
or minimization of the risk associated with
medicinal  product, including  the
evaluation of the effectiveness of those
activities and interventions.

1.9 Risk Management Plan, (hereinafter,
RMP) is a detailed description of the risk
management system.

individualnom  slu¢aju  dobijenih  od
primarnog izvora izveStavanja i sadrzi opis
nezeljene/nih reakcija ili sumnje nezZeljene
reakcije vezane/nih sa upotrebom jednog ili
vise lekova kod pacijenta u odredjenom
trenutku;

1.7 Savet za Medjunarodne Organizacije
Medicinskih Nauka (u daljem tekstu
SMOMN) je medjunarodna nevladina,
neprofitabilna organizacija koju su zajedno

osnovali Medjunarodna  zdravstvena
Organizacija (MZO) i UNESKO 1949
godine. Clanovi CIOMS-a su

medjunarodne organizacije, nacionalne i
one  uclanjene  organizacije  koje
predstavljaju biomedicinske discipline i
bave se naukom i istrazivanjima;

1.8 Sistem upravljanja opasnosti je obuhvat
aktivnosti farmakovigilance i intervencija
usmerenih identifikaciji, karakterizaciji,
sprecavanju ili minimiziranju opsanosti
vezanih sa proizvodom, ra¢unajuéi procenu
efikasnosti tih aktivnosti 1 intervencija.

1.9 Plan upravljanja opasnosti (u daljem
tekstu, RMP) je detaljan opis sistema
menadZiranja opasnosti:




I.10 Sistemi i Farmakovigjilencés sistem qé
do t€ pérdoret pér t&¢ mbledhur informata mbi
rreziqet e produkteve medicinale tek
pacientét apo shéndetin publik.

111 Dosja kryesore pér sistemin e
farmakovigjilencés (né wvazhdim: DKSF)
gshté pérshkrimi i detajuar i sistemit t&
farmakovigjilencés (& cilin e shfrytézon
bartési i autorizimit lidhur me njé ose mé
shumé barna qé kané marré autorizim pér
plasim né treg.

1.12 Lista e datave referente né Republikén e
Kosovés éshté listé qé pérmban listén e
substancave aktive dhe kombinimet e
substancave me datat e pércaktuara dhe
shpeshtésiné e dorézimit t&¢ RPSM.

Neni 4
Autoriteti Kompetent

l. Autoriteti Kompetent pér mbikéqyrjen e
kétij Udhézimi Administrativ éshté Agjencia

¢ Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (né vazhdim
Agjencia/Departamenti i

Farmakovigjilencés.

2. Gjat€ vlerésimit t& Dukurive/Efekteve &
Padéshirueshme t& produkteve medicinale,
dhe né té gjitha rastet ku kérkohen procedurat

1.10 Pharmacovigilance System is the
system that will be used for collection of
information on risks of medicinal products
in patients or public health.

1.11 Pharmacovigilance System Master
File (hereinafter PSMF) is a detailed
description of the pharmacovigilance
system used by the authorization holder
for placing the medicinal product on the
market regarding one or more medicines
that have received authorization for
placing on market.

1.12 Republic of Kosovo reference date
list is a list containing the list of active
substances and  combinations  of
substances with specified dates and
frequency of submission of PSUR-s

Article 4
Competent Authority

I.Competent Authority for implementing
this Administrative Instruction is Kosovo
Agency for Medicinal Products and
Devices (hereinafter
Agency/Pharmacovigilance Department).

2. In assessing the Adverse Occurrences /
Effects of medicinal products, and in all
cases that require further procedures

[.10 Sistem Farmakovigilance je sistem

koji ¢e se koristiti za prikupljanje
informacija o rizicima lekova za pacijente
ili javno zdravlje.

1.11.Glavni dosje 0 sistemu
farmakovigilance (u nastavku: GDSF) je
detaljan opis farmakovigilance koji koristi
nosilac ovla¢enja za marketing da bi
dopunio medicinski proizvod na trziStu
vezan za jedan ili vise lekova koji su dobili
ovlasc¢enje za plasman na trziste;

1.12 Lista referentnih datuma u Republici
Kosova je lista aktivnih supstanci koja
sadrzi i kombinaciju supstanci sa
odredjenim datumima 1 ucestalostima
dostavljanja PIBMP-a.

Clan 4
Nadlezni Organ
[.Nadlezni Organ za primenu ovog

Administrativnog Uputstva je Kosovska
Agencija za Medicinske Proizode i Opremu
(u nastavku  Agencija)/ Departament
Farmakovigilance.

2.4 toku procene Nezeljenih
Pojava/Efekata medicinskih proizoda i u
svim sluCajevima koja zahtevavaju dalje




e métutjeshme lidhur me aspektet e
Farmakovigjilencés Departamenti i
Farmakovigjilences do té konsultohet me
Departamentin e Autorizimit pér Marketing.

3.Agjencia/Departamenti i
Farmakovigjilences monitoron dhe inkurajon
paraqitjen e raporteve nga profesionistét
shéndetésor mbi dukurité/efektet anésore té
dyshimta t€ produkteve medicinale,
kontrollon t€ dhénat relevante q& paraqiten
né literaturé, t¢ dhénat ¢ paraqitura nga
bartési 1 autorizim marketingut, efektet
anésore t€ nxjerra nga bazat e t¢ dhénave
ndérkombétare, dhe mban bashképunimin
ndérkombétar me autoritetet dhe
institucionet tjera kompetente me géllim &
arritjes né konkluzionin mé t€ miré (&
mundshém pér pérdorimin e sigurt dhe
efektiv té produkteve medicinale.

4.Agjencia/Departamenti i
Farmakovigjilencés regjistron t& gjitha
dukurité/efektet anésore té dyshimta té cilat
paraqiten né territorin e saj té cilat sillen né
vémendjen e saj nga profesionistét
shéndetésor dhe pacientét.

Neni 5
Sistemi i Farmakovigjilencés

I.Sistemi i Farmakovigjilencés pérfshin

pérmbledhjen e té gjitha informatave me

related to Pharmacovigilance aspects.
Pharmacovigilance  Department  shall
consult the Department of Marketing
Authorisation.

3 Agency/Pharmacovigilance Department
monitors and encourages  reporting by
health  professionals on  adverse
occurrences/reactions suspected  to
medicinal products, controls relevant data

presented in the literature or data
submitted by the manufacturer or
extracted from international databases,

and maintains international cooperation
with other competent authorities and
institutions in order to reach the best
possible conclusion for the safe and
effective use of medicinal products.

4 Agency/ Pharmacovigilance Department
shall record all suspected adverse
reactions that occur in its territory which
are brought to its attention from healthcare
professionals and patients.

Article 5
Pharmacovigilance System

|.Pharmacovigilance System includes
collection of all other information with

procedure vezanih za aspekte
Farmakovigilance, Departament
Farmakovigilance konsultovace se sa

Departamentom Ovlasc¢enja za Marketing.

3 Agencija/Departament Farmakovigilance
nadgleda i podstice podnoSenje izvestaja
zdravstenih  struénjaka o  sumjivim
Nezeljenim Pojavama/Efektima
medicinskih proizvoda, kontrolise
relevantne podatke koji se prikazuju u
literaturi  ili  podatke  prikazane od
proizvodjaca ili podatke uzete iz baze
medjunarodnih  podataka 1  odrzava
medjunarodnu  saradnju  sa  ostalim
nadleznim organima 1 institucijama sa
cillem postizanja najboljeg moguceg
zakljucka za bezbednu i efektivnu upotrebu
medicinskih proizvoda.

4 Agencija/Departament Farmakovigilance
ce evidentirati sve osumnji¢ene neZeljene
reakcije koje se javljaju na njenoj teritoriji i

koje su primecene od zdravstvenih
stru¢njaka i pacijenata.
Clan 5

Sistem Farmakovigilance

|.Sistem  Farmakovigilance  obuhvata
prikupljanje svih drugih informacija sa




| qéllim t¢ analizimit dhe vlerésimit (&
produktit medicinal q¢ mund t¢ ndikojné né
vlerésimin e raportit risk/benefit  t&
pérdorimit té produktit medicinal.

2.Agjencia/Departamenti i
Farmakovigjilencés drejton sistemin e
farmakovigjilencés pér € pérmbushur
detyrat e farmakovigjilencés dhe

piesémarrjes né aktivitetet ndérkombétare té
farmakovigjilencés. Sistemi i
Farmakovigjilences shfrytézohet pér
mbledhjen e informatave mbi rrezikun e
produktit medicinal persa i pérket shendetit
te pacientit dhe shéndetit publik. Kéto
informacione né veganti duhet t’iu referohen
reaksioneve anésore tek geniet njerézore, qé
paragiten nga pérdorimi i produkteve
medicinale brenda kushteve 1€ autorizimit
pér marketing si dhe nga pérdorimi i tyre
Jashté kushteve t€ autorizimit pér marketing,
si dhe reaksioneve anésore & lidhen me
ekspozimin profesional.

3.Agjencia/Departamenti i
Farmakovigjilences vleréson né ményré
shkencore té gjitha informacionet, gjykon
mbi  mundésité pér minimizimin dhe
parandalimin e rrezikut si dhe ndérmerré
veprime rregullative né lidhje me autorizimin
pér marketing po ge e nevojshme.

4.Sistemin ¢ Farmakovigjilencés, ndérmjet
Bartésit t¢ Autorizimit pér Marketing dhe

purpose of their analysis and evaluation,
and which may affect the evaluation of
risk/benefit ratio of medicinal product use.

2.Agency/Pharmacovigilance Deparment
shall operate a pharmacovigilance system

for the fulfilment of the
pharmacovigilance tasks and the
participation in international
pharmacovigilance activities.The

pharmacovigilance system shall be used to
collect information on the risks of
medicinal products as regards patients’ or
public health. That information shall in
particular refer to adverse reactions in
human beings, arising from use of the
medicinal product within the terms of the
marketing authorisation as well as from
use outside the terms of the marketing
authorisation, and to adverse reactions
associated with occupational exposure.

3.Agency/Pharmacovigilance Department
shall evaluate all information
scientifically, considers options for risk
minimisation and prevention and take
regulatory  action  concerning  the
marketing authorisation as necessary.

4 Pharmacovigilance System between
Marketing Authorization Holder and the

ciljem njihovih analiza i pro;;ene koje mogu
imati uticaja u proceni izvestaja o dobiti i
opasnosti upotrebom medicinskog
proizvoda.

2.Agencija/Departament Farmakovigilance
¢e upravljati sistem farmakovigilance za
ispunjenje zadataka farmakovigilance i
uces¢e u medunarodnim aktivnostima za
farmakovigilancu. Sistem
farmakovigilance ¢e se koristiti  za
prikupljanje informacija o rizicima lekova
$to se ti¢e pacijenata ili javnog zdravlja. Te
informacije ce se posebno odnositi na
nezeljene reakcije  kod ljudih, koje
proizilaze iz upotrebe leka unutar uslova
ovlasc¢enja leka za marketing, kao i izvan
uslova ovlas¢enja leka za marketing, 1
nezeljenih  reakcija  povezanim  sa
profesionalnom izloZenoscu.

3.Agencija/Departament Farmakovigilance
¢e oceniti sve informacije naucno,
razmotriti mogucnosti za minimiziranje
opasnosti i prevenciju i preduzeti
regulativne mere u vezi ovladéenja leka za
marketing po potrebi.

4.Sistem
Nosioca

Farmakovigilance  izmedju
Ovlaséenja za Marketing i




Agjencisé, duhet vendosur dhe mirémbajtur
né pérputhje me Udhérréfyesin pér praktikén
e miré té farmakovigjilencés (GVP) Moduli |

— Sistemet e Farmakovigjilencés dhe
sistemet e tyre té kualitetit.
Neni 6
Menaxhimi dhe Raportimi i Efekteve
Anésore
I.Profesionisti  shéndetésor, bartési 1|

autorizimit pér marketing, aplikuesi pér
autorizim marketingut, importuesi dhe
garkulluesi farmaceutik me shumicé jané té
obliguar t&  raportojné  mossuksesin
terapeutik  t& produktit medicinal né
pérputhje me Udhérrefyes pér Praktikén e
Miré t& Farmakovigjilencés Moduli VI —
Menaxhimi dhe raportimi 1 reaksioneve
anésore té barnave.

2.Agjencia/Departamenti i
Farmakovigjilences dhe bartésit e autorizimit
pér marketing né kuadér té sistemeve té tyre
té farmakovigjilencés duhet té kené skema té
pércaktuara pér vlerésimin e lidhshmérisé
shkak-pasojé ndérmjet ngjarjes/dukurisé sé
démshme dhe produktit medicinal té
pérdorur nése béhet fjalé pér efekt anésor (€
produktit medicinal né pérputhje me
Udhérréfyesin pér Praktikén e Miré €
Farmakovigjilencés Moduli VI — Menaxhimi

Agency/Pharmacovigilance  Department
shall be established and maintained in
accordance with Guideline on good
pharmacovigilance  practices (GVP)
Module | - Pharmacovigilance systems
and theire quality systems).

Article 6
Management and Reporting of Adverse
Reactions

|.Health professional, the holder of the
marketing authorization, the applicant for
the grant of approval, importer and
wholesaler are obliged to report the
therapeutic failure of medicinal product in
accordance with the Guideline on good
pharmacovigilance Practices Module VI -
Management and reporting of adverse
reactions to medicinal products).

2.Agency/Pharmacovigilance Deparment
and marketing authorization holders
within their pharmacovigilance systems
should have defined algorithms for
estimating harmful casual consequence
realtionship  between the event /
phenomenon and medicinal product if it
about the adverse efects of a medicinal
product in accordance with Guideline on
good pharmacovigilance Practices
Module VI - Management and reporting of
adverse reactions to medicinal products).

Agencije. treba se uspostaviti 1 odrzavati u
skladu sa Smernicom o dobroj praksi
farmakovigilance (GVP) Modul | — Sistema

farmakovigilance i njihovog sistema
kvaliteta.
Clan 6
Upravljanje i Prijavljivanje NeZeljenih
Reakcija

|.Zdravstveni stru¢njak, nosilac ovladcenja
za marketing, podnosilac zahteva za
izdavanje odobrenja. farmacijski uvoznik i
trgovac na veliko su duzni da izveStavaju o
terapeutskom  neuspehu  medicinskog
proizoda u skladu sa Smernicom o dobroj
praksi farmakovigilance Modul VI -
Upravljanje i prijavljivanje neZzeljenih
reakcija lekova.

2.Agencija/Departament Farmakovigilance
i nosioci ovladc¢enja za marketing u okviru
njihovih sistema farmakovigilance moraju
imati odredjene algoritme za procenu
povezanosti  uzroka-posledice  izmedju
Stetnog dogadjaja/pojave i koris¢enog
medicinskog proizvoda ako se radi o
nezeljenom efektu medicinskog proizvoda
u skladu sa Smernicom o dobroj praksi
farmakovigilance Modul VI Upravljanje i
prijavljivanje nezeljenih reakcija lekova.

—




dhe raportimi 1 reaksioneve anésore té
barnave.

3.Efektet anésore mund té jené serioze dhe
jo-serioze.

4.Efekti konsiderohet serioz nése pérmbush
kriteret e méposhtme:

4.1 ka shkaktuar vdekjen e personit.
4.2 ka rrezikuar jetén e pacientit,

4.3 ka shkaktuar hospitalizim ose zgjatje té
hospitalizimit ekzistues,

4.4 ka shkaktuar invaliditet té pérhershém, té
réndé ose paaftésim,

4.5ka shkaktuar anomali / deformime
kongjenitale,

4.6.ka shkaktuar gjendje tjera té réndésishme
mjekésore.

5.Né gjendje tjera té€ réndésishme mjekésore
nga paragrafi 4 nénparagrafi 4.1 ¢ kétij neni
pérfshihen edhe efektet anésore té cekura né
Listén e efekteve serioze t& cilat Agjencioni
Europian i Barnave (EMA) i paraget né fagen
e saj elektronike né internet.

3.Adverse effects can be serious and non-
serious.

4. A reaction is considered serious if it
meets the following criteria:

4.1.caused the death of a person,
4.2 endangered the life of the patient,

4.3.caused hospitalization or prolongation
of existing hospitalization,

4.4.caused permanent, severe invalidity or
incapacity,

4.5.caused the congenital anomalies /
deformities,
medcial

4.6.caused other

conditions.

important

5.In other important medical conditions
under paragraph 4 subparagraph 4.1 of this
article  include adverse  reactions
mentioned in the list of serious reactions
which the European Medicines Agency
(EMA) presents on its internet website.

3.NeZeljene reakcije mogu biti ozbiljne i
neozbiljne.

4 Reakcija se smatra ozbiljnom ako
ispunjava sledece kriterijume:

4.1.izazvala je smrt jedne osobe,.
4.2.ugrozila Zivot pacijenta,

4 3.izazvala hospitalizaciju ili produzenje
postojece,

4 .4.1zazvala stalnu ili tesku invalidnost ili
nesposonost,

4.5.izazvala
anomalije/deformacije,

kongenitalne

4.6.izazvala druga vazna medicinska stanja.

5.U vazna medicinska stanja iz stava 4.
podstava 4.1 ovog ¢lana ra¢unaju se i
nezeljene reakcije navedene na Listi
ozbiljnih reakcija koje Evropska Agencija
za Lekove (EMA) predstavlja na njenoj
internet web-stranici.




6.Efektet anésore té cilat nuk plotésojné
kriteret nga paragrafi 4 ose 5 i kétij neni
konsiderohen reaksione jo-serioze.

7.Efekt anésor konsiderohen edhe efektet e
démshme dhe té padéshiruara gé jané pasojé
e gabimeve mjekésore dhe pérdorimi i
produktit medicinal jashté kushteve t&
aprovuara pér plasim né treg, pérfshiré edhe
pérdorimin ¢ gabuar dhe kegpérdorimin e
produktit medicinal.

8.Dyshimi pér lidhjen e mundshme shkak-
pasojé ndérmjet pérdorimit t€ produktit
medicinal dhe efektit anésor éshté arsye e
mjaftueshme pér raportim.

9.Nése profesionisti shéndetésor takon
pérfagésuesin  mjekésor té bartésit té
autorizimit pér marketing pér produktin
medicinal tek i cili ka vérejtur efekt anésor,
profesionisti shéndetésor éshté i obliguar gé
t'i  raportojé  efektin  anésor  edhe
pérfaqésuesit mjekésor € Dbartésit té
autorizimit pér marketing.

10.Profesionisti shéndetésor €shté i obliguar
té raportojé efektet e dyshuara serioze
anésore sipas nenit 22, paragrafit 4 té Ligjit
per produkte dhe Pajisje Medicinale dhe né
p&rputhje me Udhérréfyesin pér praktikén e
miré t& farmakovigjilencés Moduli X -
Monitorimi shtesg.

6.Adverse reactions which do not meet the
criteria in paragraph 4 or 5 of this
paragraph are considered non-serious
reactions.

7.Adverse effects are considered harmful
and unintended effects which are as
consequence of medical errors and use of
a medicinal product outside the approved
requiremnts for placing on market,
including the incorrect use and misuse of
medicinal product.

8.Suspicion for a potential relationship of
casual-consequence between the use of a
medicinal product and adverse effect is
sufficient reason for reporting.

9.If a health professional meets a medical
representative of marketing authorization
holder for the medicinal product which has
observed adverse effect, the health
professional is also obliged to report
adverse effect to medical representatives
of the marketing authorization holder.

10.Health Professional is obliged to report
suspected serious adverse effects under
Article 22, paragraph 4 of the Law on
Medicinal Products and Devices in
accordance with Guideline on good
pharmacovigilance Practices Module X -
Additional monitoring.

6.Nezeljene reakcije koje ne is_punjavaju

kritetijume iz stava 4 ili 5 ovog ¢lana
smatraju se neozbiljnim reakcijama.

7.Nezeljenim efektom se smatraju i Stetni i
nepoZeljni  efekti  koji  su posledica
medicinskih greSaka i upotreba medinskog
proizoda izvan uslova odredjenih za
plasiranje na trzi$tu, rac¢unajuci i pogre$nu
upotrebu ili  zloupotrebu medicinskog
proizvoda.

8.Sumnja za mogucu vezu uzrok -
posledica izmedju koriS¢enja medicinskog
proizvoda i nezeljenog efekta je dovoljan
razlog za prijavljivanje.

9.Ako  zdravstveni  stru¢njak  sretne
medicinskog predstavnika nosioca
ovlas¢enja za marketing za medicinski
proizod kod koga je primecen nezeljeni
efekat, zdravstveni stru¢njak je duzan da

izveStava o neZeljenom  efektu i
medicinskog predstavnika nosioca
ovlaséenja za marketing.

10.Zdravstveni  struénjak je duzan da
izveStava o  sumnjivim  ozbiljnim

nezeljenim efektima po ¢lanu 22, stav 4
Zakona o Medicinskim Proizvodima i
Opremi 1 u skladu sa Smernicom o dobroj
praksi farmakovigilance Modul X -
Dodatni monitoring.




e

Neni 7 Article 7 [ Clan 7 1
T€ dhénat dhe konfidencialiteti pér Data and confidentiality for reporter Podaci I poverljivost za izvestioca
raportuesin
I.Raporti i vlefshém duhet t& pérmbajé |.Valuable report should contain at least | 1.Vazeci izvestaj mora da sadrZi najmanje
s¢ paku kéto t€ dhéna vijuese pér: the following data about: sledece podatke za:
I.1.raportuesin t& cilin éshté e mundur pér ta | 1.l.reporter that is possible to identify. |.1.podnosioca izvestaja koga je moguce
identifikuar, identifikovati,
1.2.pacientin/pérdoruesin e produktit | 1.2.the patient / user of a medicinal | 1.2.pacijenta/korisnika medicinskog
medicinal té cilin €shté e mundur pér ta | product who is possible to identify (initials | proizvoda koga je moguce identifikovati
identifikuar (inicialet dhe/ose mosha dhe/ose | and / or age and / or gender), (inicijali, i/ili starost i/ili pol).
gjinia),
I.3.emrin e produktit medicinal pér té cilin | 1.3.the name of a medicinal product which | 1.3.naziv medicinskog proizvoda za koji se
dyshohet (emrin tregtar dhe/ose INN). is suspected (trade name and / or INN), sumnja ( trgovinski naziv i/ili INN),
|.4.efektin anésor. 1.4.adverse effect. |.4.nezeljeni efekat,

2.T¢ dhénat pér raportuesin  jané | 2.Data about the reporter are confidential. | 2.Podaci o izvestiocu su poverljivi.

konfidenciale.
3.Gjaté raportimit direkt | 3.During reporting directly to the | 3.Neposrednim izvestavanjem
Agjencia/Departamenti i | Agency/Pharmacovigilance Department, | Agencija/Departament Farmakovigilance,

Farmakovigjilencés, Agjencia té dhénat pér | the Agency must not forward to third | Agencija ne sme da prenosi treCem licu
identitetin e raportuesit t& efektit anésor nuk | persons the identity data of adverse effect | podatke identiteta izvestioca o neZeljenim
guxon t'1a pércjellé personave 1€ treté pérpos | reporter, except in exceptional | efektima, izuzev u vanrdenim okolnostima.
né raste té jashtézakonshme, me miratimin e | circumstances, with the written consent of | uz pismenu saglasnost izvestioca.
shkruar t& raportuesit. the reporter.
4.Gjaté raportimit t& efekteve anésore | 4.During reporting of adverse effects | 4.Prilikom izveStavanja o neZeljenim
népérmjet  bartésit (& autorizimit pér | through the marketing authorization | efektima preko nosioca ovladcenja za
marketing, bartési i autorizimit pér marketing | holder, the marketing authorization holder | marketing, nosioc ovlas¢enja za marketing
éshté i obliguar qé té ruajé identitetin e | is obliged to protect the identity of the | je duzan da cuva identitet izvestioca tako
raportuesit ashtu qé té dhénat pér raportuesin | reporter so that the data about the reporter | Sto ¢e podatke o izvestiocu u izvestavanju
né& njohtimin e ICSR-sé i paraget vetém | in ICSR’s notification, he submits to the




dhe nuk guxon t'ia zbuloj¢ personave té treté.

Neni 8
Raportimi i efektit anésor

|.Raportimi i efektit anésor me shkrim
nénkupton g€ pacienti/p€rdoruesi i produktit
medicinal formularin ¢ plotésuar &
raportimit e ka dérguar né
Agjencia/Departamenti i Farmakovigjilencés
ose tek bartési 1 autorizimit pér marketing
apo e ka raportuar me rrugé elektronike
népérmjet aplikacionit qé gjendet né adresén
elektranike t€ Agjencisé.

2.Bartési 1 autorizimit obligohet g¢ né
ményré elektronike té raportojé né
Agjenci/Departamentin e
Farmakovigjilencés:

2.1.T¢ gjitha Efekte Ané&sore Serioze té
Dyshimta q& ndodhin n& Republikén ¢
Kosovés dhe né vendet tjera, brenda 15
ditéve  kalendarike pas pranimit ¢
informatés;

2.2.Té gjitha Efekte Anésore Jo-Serioze té
Dyshimta qé ndodhin n& Republikén e
Kosovés dhe né vendet tjera, brenda 90
ditéve  kalendarike pas  pranimit (€
informatés;

Agjencia/Departamenti i Farmakovigjilencés

e

/Ecncy/Phamacovigi[ance Department
only, and cannot disclose it to third
persons.

Article 8
Reporting of side reaction

1.Reporting of adverse effect in writing
means that the patient / user of the
medicinal product has sent the completed
report form to the
Agency/Pharmacovigilance Department
or the marketing authorization holder or
has reported electronically through
internet application to Agency address.

2.Marketing authorisation holders shall

submit electronically to the
Agency/Pharmacovigilance  Department
information:

2.1.All  serious suspected adverse

reactions that occur in the Republic of
Kosovo and in third countries within 15
days following the day on which gained
knowledge of the event.

2.2.All non-serious suspected adverse
reactions that occur in the Republic of
Kosovo and in third countries, within 90
days following the day on which gained
knowledge of the event.

ICSR Efi]é—\f'iti_—asamo Agenciji | ne sme da
otkrije drugim licima.

Clan 8
IzveStavanje neZeljene reakcije

1.Pismeno izvestavanje nezeljenog efekta
podrazumeva ako je pacijent/korisnik
medicinskog proizvoda popunjen obrazac
izvesStavanja dostavio
Agencija/Departament  Farmakovigilance
ili nosiocu ovlas¢enja za marketing ili ga je
podneo eleKtronskim putem preko internet
aplikacije na adresi Agencije.

2.Nosilac ovlai¢enja se obavezuje da
elektronski izvestava Agenciju:

2.1.0  svim  Ozbiljnim  sumnjivim
NeZeljenim Reakcijama koje nastanu u
Republici Kosovo 1 u tre¢im zemljama,
unutar 15 kalendarskih dana nakon prijema
informacije:

2.2.0 svim Neozbiljnim  sumnjivim
Nezeljenim Reakcijama koje nastanu u
Republici Kosovo i u drugim zemljama,
unutar 90 kalendarskih dana nakon prijema
informacije;




3.Bartési i autorizimit pér marketing krijon
procedura né ményré qé t& siguron té dhéna
t¢ sakta dhe t& verifikueshme pér vlerésimin
shkencor té raportimeve té efekteve anésore
té dyshimta. Ata gjithashtu mbledhin né
vazhdimési informacionet nga kéto raporte
dhe paragesin mé té rejat né Agjenci.

4. Raporti 1 vlefshém duhet té¢ pérmbajé sé
paku kéto té dhéna né vijim, pér:

4.1 raportuesin té cilin &shté e mundur pér ta
identifikuar,

4.2 pacientin/pérdoruesin e produktit
medicinal té cilin éshté ¢ mundur pér ta
identifikuar (inicialet dhe/ose mosha dhe/ose
gjinia),

4.3.emrin e produktit medicinal pér t& cilin
dyshohet (emrin tregtar dhe/ose INN),

4 4 efektin anésor

Neni 9
Personi i Kualifikuar pér
Farmakovigjilencé

I.Personi i Kualifikuar pér
Farmakovigjilencé i Bartésit t& Autorizimit

3.Marketing authorisation holders shall
establish procedures in order to obtain
accurate and verifiable data for the
scientific evaluation of suspected adverse
reaction reports. They shall also collect
follow-up information on these reports and
submit the updates to the
Agency/Pharmacovigilance Department.

4.Valuable report should contain at least
the following data about:

4.1.eporter that is possible to identify,

42.the patient / user of a medicinal
product who is possible to identify (initials
and / or age and / or gender),

4.3.the name of a medicinal product which
is suspected (trade name and / or INN),

4.4 adverse effect.

Article 9
Qualified Person for
Pharmacovigilance

1 .Qualified Person for Pharmacovigilance
of the Marketing authorization holders in
the Republic of Kosovo (hereinafter: the

3.Nosioci ovla$cenja za marketing utvrduju
procedure u cilju dobijanja taénih i
proverljivih podataka za nau¢nu evaluaciju
sumnjivih izvestaja nezeljenih reakcija. Oni
¢e takode prikupljati pracenje informacija o
ovim izveStajima 1 dostaviti najnovije
informacije Agencija/Departament
Farmakovigilance.

4.Vazeci izvestaj treba da sadrzi najmanje
sledeée podatke za:

4.1.podnosioca izveStaja koga je moguce
identifikovati,

4.2 .pacijenta/korisnika medicinskog
proizvoda koga je moguce identifikovati

(inicijali, i/ili starost i/ili pol),

4.3.naziv medicinskog proizvoda za koji se
sumnja ( trgovinski naziv i/ili INN),

4 4.nezeljeni efekat.

Clan 9
Kvalifikovano lice za Farmakovigilancu

| .Kvalifikovano lice Nosioca Ovlaic¢enja za
Marketing za  Farmakovigilancu  u




pér Marketing né Republikén e Kosovés (mé |

tutje né tekst: personi pérgjegjés lokal) duhet
t'i plotésojé kushtet e nenit 9 & Ketij
udhézimi.

2.Personi pérgjegjés lokal pér
Farmakovigjilencé i Bartésit t¢ Autorizimit
pér Marketing né Republikén e Kosovés
duhet té keté shkallén e kualifikimit té larté
(fakultetin) né fushén e farmacisé apo né
fushén e mjekésisé me dy vite pérvojé puné

te dokumentuar né léminé ¢
Farmakovigjilencés, apo/ose edukimin e
dokumentuar nga fusha e
Farmakovigjilencés.

3.Personi pérgjegjés lokal pér

Farmakovigjilencé duhet té jeté shtetas i
Republikés sé Kosovés.

4 Nése personi pérgjegjés pér
farmakovigjilencé nuk éshté punonjés i
bartésit t& autorizimit pér marketing, bartési i
autorizimit pér marketing duhet t€ emérojé
personin pérgjegjés lokal, i cili/e cila duhet té
keté veprimtari t€ regjistruar pér pércjelljen e
efekteve anésore, pérkatésisht aktivitetet e
farmakovigjilencés ose t€ jeté né
marrédhénie pune tek personi juridik gé né
Republikén e Kosovés ka veprimtari té
regjistruar pér pércjelljen e efekteve anésore,
pérkatésisht aktivitetet e farmakovigjilencés.

responsible local person) shall meet the
conditions of Article 9 of this Instruction.

2.The responsible local person for
Pharmacovigilance of Marketing
authorization holders in the Republic of
Kosovo shall have a qualification of
higher education (faculty) in the field of
pharmacy or medicine with documented

two years of work experience in
Pharmacovigilance, or  documented
education in the field of
Pharmacovigilance.

3.The responsible local person for

Pharmacovigilance must be a citizen of the
Republic of Kosovo.

41f the person responsible for
Pharmacovigilance is not an employee of
the marketing authorization holder, the
marketing authorization holder must
appoint a local responsible person, who
should have a registered activity for
monitoring of adverse effects, respectively
pharmacovigilance activities or be
employed at a legal person in the Republic
of Kosovo who has registered activity for
monitoring adverse effects, respectively
pharmacovigilance activities.

Republici Kosovo ( u daljem tekstu:
lokalno nadlezno lice) mora da ispunjava
uslove iz Clana 9 ovog uputstva.

2.Lokalno nadlezno lice za
Farmakovigilancu Nosioca Ovlasc¢enja za
Marketing za  Farmakovigilancu u
Republici Kosovo mora da ima stepen
visoke Kkvalifikacije (fakultet) u oblasti
farmacije ili medicine, i dve godine radnog
iskustva u oblasti Farmakovigilance, ili

dokumentovanu edukaciju iz oblasti
Farmakovigilance.
3.Lokalno nadlezno lice za

Farmakovigilancu mora da bude gradjanin
Republike Kosovo.

4.Ako odgovorno lice za farmakovigilancu
nije  radnik nosioca ovlas¢enja za
marketing. nosilac ovla§¢enja za marketing
mora da odredi lokalno nadlezno lice koje
treba da ima registrovanu delatnost za
pracenje nezeljenih efekata. odnosno
aktivnosti farmakovigilance ili da bude u
radnom odnosu kod pravnog lica koje na
Republici  Kosova ima registrovanu
delatnost za pracenje nezeljenih efekata,
odnosno aktivnosti farmakovigilance.




5.Bartési 1 autorizimit pér marketing eméron

nj¢  person  pérgjegjés  lokal  pér
farmakovigjilencé pér secilin sistem té
farmakovigjilencés q¢ ka € bgé me

produktet medicinale té cilat kané autorizim
pér plasim né tregun e Republikés sé
Kosovés dhe éshté i obliguar:

S5.1.t¢ dorézojé kopjen e njoftimit né
Agjenci/Departamenti i Farmakovigjilencés
pér miratimin e personit pérgjegjés lokal mé
sé voni né momentin e plasimit t& produktit
medicinal né tregun e Republikés sé Kosovés
g€ é&shté regjistruar me proceduré té
centralizuar, pérkatésisht,

5.2 dorézoj¢ kopjen e njoftimit né
Agjenci/Departamenti i Farmakovigjilencés
pér miratimin e personit pérgjegjés lokal, mé
sé voni né momentin e plasimit t&€ produktit
medicinal né tregun e Republikés sé Kosovés
me proceduré nacionale, proceduré &
marréveshjes unilaterale, proceduré &
njohjes sé dyanshme ose me proceduré té
decentralizuar.

6.Me pérjashtim té paragrafit 5 t& kétij neni
njé person lokal pérgjegjés mund té emérohet
pér mé shumé sisteme t€ farmakovigjilencés
té njé bartési t& autorizimit. me kusht qé té
jeté né gjendje t& pérmbushé té gjitha
obligimet.

5.The marketing authorization holder shall
appoint a responsible local person for
Pharmacovigilance for each
pharmacovigilance system that has to do
with medicinal products which have
authorization for placing on the market of
the Republic of Kosovo and is obliged:

5.1.to submit a copy of the notification to
the Agency/Pharmacovigilance
Department for the approval of the local
responsible person at the latest at the time
of placing the medicinal product on the
market of the Republic of Kosovo that is
registered with the centralized procedure,
respectively,

5.2.to submit a copy of the notification to
the Agency/Pharmacovigilance
Department for the approval of the local
responsible person, at the latest at the time
of placing the medicinal product on the
market of the Republic of Kosovo with a
national procedure, procedure of the
unilateral agreement, mutual recognition
procedure or the decentralized procedure.

6.With the exception of paragraph 5 of this
article, a local person responsible may be
appointed for more pharmacovigilance
systems of an authorization holder,
provided that he is able to meet all
obligations.

5.Nosilac ovlas¢enja za marketing imenuje
lokalno nadlezno lice za farmakovigilancu

za svaki sistem farmakovigilance o
medicinskim  proizvodima koji imaju
ovlaséenje za plasiranje na trzistu

Republike Kosova i obavezan je da:

5.1.Agencija/Departament
Farmakovigilance preda kopiju obaveStenje
o prihvatanju lokalnog nadleznog lica
najkasnije do  momenta  plasiranja
medicinskog proizvoda na trziste Kosova,
koji  je registrovan  centralizovanom
procedurom. odnosno,

5.2.da Agenciji/Departament
Farmakovigilancije preda obavestenje o
prihvatanju  lokalnog nadleznog lica
najkasnije  do  momenta  plasiranja
medicinskog proizvoda na trziste Kosova sa
drzavnom procedurom, sa procedurom
unilateralnog dogovora, sa procedurom
obostranog priznavanja ili sa
decentralizovanom procedurom.

6.1zuzetno od stava 5 ovog ¢lana jedno
lokalno nadlezno lice moze da se imenuje
za viSe sistema farmakovigilance jednog
nosioca ovlas¢enja, pod uslovom da je u
stanju da ispuni sve obaveze.




7.Njé person lokal pérgjegjés mund té

udhéheqé sisteme té ndara té
farmakovigjilencés  ose  sisteme &
farmakovigjilencés q& kané pjesé &

pérbashkéta, me kusht qé éshté né gjendje té
pérmbushé té gjitha obligimet.

Neni 10
Pérgjegjésité e personit lokal pér
farmakovigjilencé

1.Personi lokal pérgjegjés nga neni 9 i kétij
Udhézimi Administrativ:

I.1.8shté pérgjegjés pér zbatimin e sistemit t&
farmakovigjilencés t& bartésit té autorizimit
né Republikén e Kosovés,

1.2.duhet té kontrollojé profilin e sigurisé
dhe té gjitha ¢éshtjet tjera lidhur me sigurin e
produktit medicinal pér té cilin bartési i
autorizimit ka aprovimin e plasimit né treg,

|.3.éshté person kontaktues pér
Agjenciné/Departamenti i
Farmakovigjilencés dhe né dispozicion 24
oré,

7.A local responsible person can manage
separate pharmacovigilance systems or
pharmacovigilance systems that have
common parts, provided that he is able to
meet all obligations.

Article 10
Responsibilities of local person for
pharmacovigilance

1.Local responsible person under Article 9
of this Administrative Instruction:

1.1.is responsible for the implementation
of a pharmacovigilance system of
authorization holder in the Republic of
Kosovo,

1.2.shall control safety profile and all
other matters connected with the safety of
a medicinal product for which the
authorization holder has the approval of
placement on the market,

person for the
Department

1.3.is the contact
Agency/Pharmacovigilance
and available 24 hours,

7.Jedno lokalno nadlezno lice moze da vodi

odvojene sisteme farmakovigilance ili
sisteme farmakovigilance 1 koji imaju
zajednicke delove. pod uslovom da
ispunjava sve obaveze.
Clan 10
Nadleznosti lokalnog lica za
farmakovigilancu

1.Lokalno nadlezno lice iz ¢lana 9 ovog
Administrativnog Uputstva:

primenu  sistema
ovlas¢enja u

l.I.nadlezno je za
farmakovigilance nosioca
Republici Kosovo.

1.2.mora da kontroli§e profil bezbednosti i
svih pitanja vezanih za bezbednost
medicinskog proizvoda za koje nosilac
ovlad¢enja ima odobrenje plasmana na
trziste,

1.3 .kontaktno je lice na raspolaganju 24
¢asa za Agenciju/Departament
Farmakovigilancije,




1.4.€shté person kontaktues pér auditimin ¢
farmakovigjilencés né Republikén e
Kosovés.

2.Personi lokal pérgjegjés mundet njé pjesé
1€ punéve t'ia pércjellé punonjésve pérkatés
té kualifikuar dhe trajnuar, mirépo té keté
gjithé mbikéqyrjen pér profilin e sigurisé dhe
té gjitha pyetjet ¢ siguris¢ pér barnat ¢
bartésit té autorizimit. Cdo bartje e tillé e
punéve duhet té jeté e dokumentuar.

3.Personi lokal pérgjegjés duhet té keté
kontroll mbi sistemin e farmakovigjilencés
né ményré qé té sigurojé aktivitetet e mé sé
paku té kétyre pjeséve t&é sistemit té
farmakovigjilencés:

3.1.themelimi dhe menaxhimi i sistemit qé
siguron qé informacionet pér t& gjitha
dyshimet pér efektet anésore & kané
ndodhur né Republikén e Kosovés té
mblidhen dhe bashkohen ashtu qé t€ jené
plotésisht té arritshme né njé vend né
Republikén e Kosovés,

3.2.pérgatitja, grumbullimi dhe/ose pérejellja
¢ dokumenteve té méposhtme té sigurisé q¢ i
dorézohen  Agjencisé/Departamentit  té
Farmakovigjilencés:

for
the

1.4.1s  the  contact person
pharmacovigilance  audition of
Republic of Kosovo.

2.Local responsible person can delegate a
part of work to relevant qualified and
trained employees, but he shall have the
supervision for all safety profile and all
safety questions for drugs of authorization
holder. Any such delegation of works
should be documented.

3.Local responsible person should have
control the pharmacovigilance
system in order to provide activities and at
least of those parts of pharmacovigilance
system,

aver

3.1.establishment and management of
system which ensures that information
about all doubts about adverse effects that
have occurred in the Republic of Kosovo
be gathered and joined so as to be fully
accessible in one place in the Republic of
Kosovo,

3.2 preparation, collection and / or
forwarding of the following safety
documents to be submitted to the
Agency/Pharmacovigilance Department:

[.4.kontaktno je lice =za audiciju
farmakovigilance u Republici Kosovo.

2.Lokalno nadlezno lice moze jedan deo
poslova da prenese na odgovarajuce
kvalifikovane i usavriavane radnike, ali da
uvek ima nadzor o profilu bezbednosti i
svim pitanjima bezbednosti lekova i
nosioca ovlas¢enja. Svako prenosSenje
takvih poslova mora da bude evidentirano,
dokumentovano.

3.Lokalno nadlezno lice treba da ima
kontrolu nad sistemom farmakovigilance
kako bi obezbedio aktinosti, najmanje ovih
delova sistema farmakovigilance:

3.1.0snivanje i menadZment sistema koji
obezbedjuje da se sve sumnje neZeljenih
efekata koji su se dogodili u Republici
Kosovo prikupljaju i sjedinjuju tako da
budu potpuno dostupni na jednom mestu u
Republici Kosovo,

3.2.priprema, prikupljanje i/ili prenosenje
dokumenata bezbednosti koji se predaju
Agenciji/Departament Farmakovigilancije:




3.2.1.Raportimi i pér rastin

individual (RSRI),

sigurisé

3.2.2.Raporti periodik pér siguriné e produkt
medicinal (RPSM),

3.2.3.Plani 1 menaxhimit té rrezikut dhe
masat pérkatése shtesé¢ té minimizimit té
rrezikut,

3.2.4Komunikimi
shéndetésor

pér profesionistét

3. 3.raportimi  Agjencisé/Departamentit  té
Farmakovigjilencés pér njohurité e reja me
bazé vlerésimin e sigurisé sé pérdorimit 1&
produktit medicinal pas marrjes sé
autorizimit pér plasim né tregun ¢ Republikés
s¢ Kosovés

3.4.sigurojé qé me kérkesé té
Agjencise/Departamenti i
Farmakovigjilencés pér informacione shtesé
t& nevojshme pér vlerésimin e raportit 1&
rrezikut dhe pérfitimit té produktit medicinal,
ato informacione t&€ jené t€ plota dhe t&
dorézohen pa vonesé, pérfshiré edhe 1é
dhénat pér volumin e shitjes ose numrin e

recetave t& pérshkruara pér produkt
medicinal né fjalé

3.5.0frimi i té dhénave
Agjencisé/Departamenti 1

Farmakovigjilencés pér ¢do informacion

3.2.1.Individual case safety reporting
(ICSR),

3.2.2.Periodic safety update report of a
medicinal product (PSUR)

3.23.Risk  management plan  and
additional ~ appropriate  measures to
minimize the risk,

3.2.4.Communication for health
professionals
3.3.Agency/Pharmacovigilance
Department  reporting  about  new

knowledge-based safety assessment of the
use of medicinal product after obtaining
authorization for placing on the market of

the Republic of Kosovo

3.4.t0 ensure that with the
Agency/Pharmacovigilance Department's
request for additional information

necessary to evaluate the risk and benefit
ratio of a medicinal product, that
information be complete and delivered
without delay, including data on sales
volume or number of recipes prescribed
for the medicinal product in question

3.5.provision of data to
Agency/Pharmacovigilance  Department
for any other information that is relevant

3.2.1.1zvestavanje o  bezbednosti za

individualni slucaj (IBIS),

3.2.2.Periodicni izvestaj o bezbednosti
medicinskog proizvoda (PIBMP),

3.2.3.Plan upravljanja opasnosti i dodatne

odgovarajuce mere minimiziranja
opasnosti,
3.2.4 Komunikacija za  zdravstevene
stru¢njake
3.3.izvestavanje Agencije/Departament
Farmakovigilancije o novim saznanjima na

osnovu procene bezbednosti o koriscenju
medicinskog proizvoda posle dobijanja

ovlaS¢enja za plasiranje na  trzistu
Republike Kosova
3.4.da garantuje po zahtevu

Agencije/Departamenta
Farmakovigilancije za potrebne dodatne
informacije za procenu izvestaja opasnosti i
dobiti medicinskog proizvoda. da te
informacije budu potpune i da se dostave
bez zakasnjenja. obuhvatajuci i podatke o
koli¢ini prodaje ili broju prepisanih
recepata za doti¢ni medicinski proizvod

3.5.pruzanje podataka
Agenciji/Departamentu Farmakovigilancije
za svaku drugu informaciju koja je




yetér q¢ éshté relevant pér vlerésimin e
benefitit dhe rrezikut t& aplikimit t& produktit
medicinal € vecanté, pérfshiré  edhe
informacionet pér hulumtimet e pérdorimit té
produktit medicinal pas plasimit té produktit
medicinal né treg.

4. Aktivitetet e personit lokal pérgjegjés té
bartésit t€ autorizimit duhet té sigurojné
funksionimin e sistemit @
farmakovigjilencés dhe né té gjitha pjesét
tjera pérfshiré kontrollin e garantimit té
cilésisé, procedurat standarde t€ operimit
(PSO), bazén e €& dhénave, programet
kontraktuese, né pérputhje me dispozitat e
Ligjit pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
dhe té kétiy Udhézimi.

Neni 11
Kérkesa pér aprovimin e personit lokal
pér Farmakovigjilencé

| .Kérkesa pér aprovim t&é personit lokal
pérgjegjés i dorézohet
Agjencisé/Departamentit té
Farmakovigjilencés né pérputhje me nenin 9
té kétij Udhézimi Administativ.

2 Bartési 1 autorizimit pér marketing
obligohet qé& sé bashku me kérkesén pér
aprovim té personit lokal pérgjegjés nga neni
9 i kétij Udhézimi Administativ t&é dorézojé:

to the evaluation of benefit and risk of

application for a specific medicinal
product. including information for use
research of a medicinal product after
placing the medicinal product on the
market.

4.The activities of the local responsible
person of authorization holder should
ensure  the  functioning  of  the
pharmacovigilance system and all other
parts including quality guarantee control,
standard operating procedures (SOPs),
database, contracting programs, in
accordance with the provisions of the Law
on Medical Products and Devices and this
Instruction.

Article 11
Request for approval of a local person
for Pharmacovigilance

1.Request for approval of a local
responsible person is submitted to the
Agency/Pharmacovigilance  Department
in accordance with Article 9 of this
Administrative Instruction.

2.The holder of the marketing is obliged

that along with the request for approval of

the local responsible person under Article
9 of the Instruction to submit:

relevantna za procenu dobiti i op_zis_;m;aiﬂ
aplikacije posebnog medicinskog proizoda.
racunajuci i informacije o istrazivanju
korid¢enja medicinskog proizvoda posle
plasiranja medicinskog proizoda na trziste.

4 Aktivnosti  lokalnog nadleznog lica
nosioca ovlascenja treba da obezbede
funkcionisanje sistema farmakovigilance i
na svim drugim delovima racunajuci
kontrolu garancije kvaliteta, standardne
procedure operacije (SPO), bazu podataka,
ugovorne programe u skladu sa odredbama
Zakona o Medicinskim Proizvodima i
Opremi i ovim Uputstvom.

Clan 11
Zahtev za usvajanje lokalnog lica za
Farmakovigilancu

|.Zahtev za usvajanje lokalnog nadleznog
lica dostavlja se Agenciji/Departamenta
Farmakovigilanciji u skladu sa ¢lanom 9
ovog Administrativnog Uputstva.

2 Nosilac Ovlascenja je duzan da zajedno sa
zahtevom za usvajanje loklanog nadleZznog
lica po ¢lanu 9 ovog Uputstva preda:




[ 2.1.Deklaratén origjiinale t&  personit
pérgjegjés pér farmakovigjilencé t& bartésit
t¢ autorizimit pér emérimin e personit lokal
pérgjegjés pér farmakovigjilencé,

2.2. Autobiografiné (CV) e nénshkruar e
personit lokal pérgjegjés.

2.3.Kopjen e diplomés pér shkollimin e
kryer,

2.4.Vértetimin pér vendbanimin e personit
lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé,

2.5.Informatat kontaktuese 24-oréshe &
personit lokal pérgjegjés pér

farmakovigjilencé,

2.6.Vértetimin pér punésimin e personit
pérgjegjés pér farmakovigjilencé tek bartési i
autorizimit ose tek personi juridik
kontraktues i cili né Republikén e Kosovés ka
veprimtari té regjistruar pér pércjelljen e
efekteve anésore, pérkatésisht aktivitetet ¢
farmakovigjilencés, e me té cilét bartési i
autorizimit ka lidhur kontraté pér aktivitetet
e farmakovigjilencés.

3.Agjencia/Departamenti i
| Farmakovigjilencés lajméron me shkrim

2.1.The original statement of the
responsible person for Pharmacovigilance
of authorization holder in order to appoint
a local responsible  person  for
Pharmacovigilance,

2.2.The signed autobiography of local
responsible person (CV).

2.3.Copy of diploma for the completed

education,

2.4 .Certificate of residence of the
responsible local person for
Pharmacovigilance,

2.5.24-hour contact information for the
responsible local person for

Pharmacovigilance,

2.6.Confirmation of employment of the
responsible person for Pharmacovigilance
to the authorization holder or contracting
legal person who, in the Republic of
Kosovo, has a registered activity for
monitoring adverse effects, respectively
pharmacovigilance activities. and with
whom the authorization holder has
concluded a contract for
pharmacovigilance activities.

3.Agency/Pharmacovigilance Department
in writing notifies the applicant of the

2.1.0riginalnu izjavu nadleznog lica za
farmakovigilancu nosioca ovlascenja za
imenovanje lokalnog nadleznog lica za
farmakovigilancu,

2.2.Autobiografiju (CV) potpisanu od

lokalnog nadleznog lica,
zavrSenom

23.Kopiju  diplome o

Skolovanju.
2.4.Potvrdu o mestu boravka lokalnog

nadleznog lica za farmakovigilancu,

informacije
lica za

2.5.24 casovni  kontakt
lokalnog nadleznog
farmakovigilancu,

2.6.Resenje o zaposlenju nadleznog lica za
farmakovigilancu kod nosioca ovlas¢enja
ili kod ugovornog pravnog lica koji u
Republici Kosovo ima registrovanu
delatnost za pracenje neZeljenih efekata,
odnosno aktivnosti farmakovigilancu, sa
kojima je nosilac ovladcenja sklopio ugovor
za aktivnosti farmakovigilance.

3.Agencija/Departament
Farmakovigilancije pismeno obavestava




paraqitésin e kérkesés pér aprovimin e
personit lokal pérgjegjés.

4. Agjencia/Departamenti I
Farmakovigjilencés mban regjistrin e
personave pérgjegjés lokal dhe té dhénat
kontaktuese.

Neni 12
Pérgjegjésité e Bartésit té Autorizimit

I.Bartési i autorizimit obligohet qé té
raporton té gjitha dyshimet pér efektet
anésore té barnave té plasuara né treg né
pajtim me nenin 22 té€ Ligjit pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale 04-L-190.

2.Bartési 1 autorizimit pér marketing
obligohet qé mbledhjen, vlerésimin dhe
raportimin ¢ dyshimeve pér efektet anésore
serioze dhe joserioze (¢ barnave, dhe
pérpilimin e [CSR-sé ta béj né pérputhje me
Udhérrefyesin pér praktikén e miré té
farmakovigjilencés (GVP) Moduli VI -
Menaxhimi dhe raportimi i efekteve anésore
té barnave

3.Bartésit i autorizimit pér marketing
regjistron té gjitha reaksionet anésore té
dyshimta né Republikén e Kosovés ose né
vendet e tjera té cilat sillen né vémendjen e
tyre, qofté nga raportimi spontan i

request for approval of the local
responsible person.

4.Agency/Pharmacovigilance
Department maintains the register of local
responsible persons and their deputies
with all contacting details.

Article 12
Responsibilities of Authorisation
Holder

1.Authorization holder is obliged to report
all suspicions about the adverse effects of
medicines placed on the market in
accordance with Article 22 of the Law on
Medical Products and Devices 04-1L-190.

2.The holder of the marketing is obliged
that the collection, evaluation and
reporting of suspicions of serious and non-
serious adverse effects of medicines. and
make compilation of ICSR in accordance
with Guideline on good
pharmacovigilance  practices (GVP)
Module VI - Management and reporting of
adverse reactions to medicinal products.

3. Marketing authorisation holders shall
record all suspected adverse reactions in
the Republic of Kosovo or in other
countries which are brought to their
attention, whether reported spontaneously

podnosioca zahteva o usvajanju lokalnog T
nadleznog lica.

4.Agencija/Departament
Farmakovigilancije vodi registar lokalnih
nadleznih lica i njihovih zamenika sa svim
kontaktnim podacima.

Clan 12
Nadleznosti Nosioca Ovlaicenja

I .Nosilac ovla¢enja je duzan da izveStava
o svim sumnjama o nezeljenim efektima
lekova plasiranih na trziste u skladu sa
¢lanom 22 Zakona o Medicinskim
Proizvodima i Opremi 04-L-190.

2 Nosilac marketinga je duzan da
prikupljanje, procenu i prijaljivanje sumnji
o neozbiljnim 1 ozbiljnim neZeljenim
efektima lekova o izradi ICSR-a da vrsi u
skladu sa Smernicom o dobroj praksi
farmakovigilance (GVP) Modul VI -
Upravljanje i prijavljivanje nezeljenih
reakcija lekova.

3. Nosioci ovlaséenja evidentiraju sve
osumnji¢ene neZeljene reakcije u Republici
Kosovo ili u drugim zemljama koje su
privukle njihovu paznju, bez obzira da li su
prijavljeni spontano od strane pacijenata ili




pacientéve, punétoréve shéndetésor apo jané
paraqitur né kontekstin e njé studimi post
marketing.

4 Nése vlerésohet qé ndérmjet
ngjarjes/simptomit dhe produktit medicinal
nuk ekziston lidhshméri, atéheré
ngjarja/simptomi listohet si ngjarje e
démshme  dhe nuk  raportohet né
Agjenci/Departamentin e
Farmakovigjilencés.

5.Bartési 1 autorizimit obligohet qé
aktivitetet né lidhje me pércaktimim e

rrezigeve 1€ reja ose ndryshimin e rrezigeve
€ njohura t€ barnave (detektimi i sinjalit) t'i
kryejé né pérputhje me Udhérrefyesin pér
praktikén e miré té farmakovigjilencés
Moduli IX — Menaxhimi i sinjalit

6.Bartési i autorizimit, importuesi dhe
qarkulluesi me shumicé obligohen q¢ t&
raportojné né Agjenci/Departamentin e
Farmakovigjilencés pér ngjarjet/vézhgimet
q¢ mund (€ ndikojné né raportin e rrezikut
dhe pérfitimit nga pérdorimi i produktit
medicinal dhe/ose né shéndetin publik. e té
cilat nuk pérmbushin kushtet pér raportim té
ICSR-s¢ né pérputhje me Udhérrefyesin pér
praktikén e miré @& farmakovigjilencés
Moduli VI — Menaxhimi dhe raportimi i
efekteve anésore t€ barnave

by patients or healthcare professionals. or
occurring in the context of a post-
authorisation study.

4.1f estimated that between event /
symptom and medicinal product there is
no relationship, then the event / symptom
is listed as harmful event and is not
reported to the
Agency/Pharmacovigilance Department.

5.Authorization holder is obliged that the
activities related to determination of new
risks or changing of the known risks of
medicines (signal detection) to perform in
accordance with the Guideline on good
pharmacovigilance practices Module IX -
Signal Management.

6.The holder of the authorization, importer
and wholesaler are obliged to report to the
Agency/Pharmacovigilance  Department
for events / observations that may affect
the risk reporting and benefit from use of
medicinal product and / or to public health,
and which do not meet the conditions for
ICSR reporting in accordance with the
Guideline on good pharmacovigilance
practices VI - Management and reporting
of adverse reactions to medicinal products.

zdravstvenih strucnjaka. ili se javljaju u
kontekstu studije nakon odobrenja.

4 Ako se proceni da  izmedju
dogadjaja/simptoma i medicinskog
proizvoda ne postoji povezanost, onda se
dogadjaj/simptom  upisuje kao Stetan
dogadjaj i ne prijavljuje se u
Agenciju/Deapartamentu
Farmakovigilancije.

5.Nosilac ovlas¢enja je duzan da aktivnosti
vezane za odredjivanje novih opasnosti ili
promena poznatih opasnosti  lekova (
otkrivanje signala) da izvrsi u skladu sa
Smernicom 0 dobroj praksi
farmakovigilance Modul IX — Upravljanje
signala.

6.Nosilac ovlascenja, uvoznik i prometnik

na veliko su duzni da izveStavaju
Agenciju/Departamentu

Farmakovigilancije 0
dogadjajima/osmatranjima  koje = mogu
uticati u odnosu opasnosti i Koristi

koris¢enjem medicinskog proizvoda i/ili na

javno zdravlje, a koje ne ispunjavaju uslove

za izveStavanje ICSR-a u skladu sa
Smernicom 0 dobroj praksi
farmakovigilance Modul V1 — Upravljanje i
izvesStavanje nezeljenih reakcija lekova.




7 Efektet e padéshiruara dhe informatat tjera

t¢ réndésishme pér profilin e sigurisé sé
produktit medicinal profesionisti
shéndetésor, aplikuesi i kérkesés pér
autorizim, bart€si i autorizimit, bartési i
autorizimit pér import paralel, importuesi
dhe qarkulluesi me shumicé jané té obliguar
t'i raportojné né pérputhje me Udhérrefyesin
pér praktikén e miré té farmakovigjilencés
Moduli VI — Menaxhimi dhe raportimi i
reaksioneve anésore té barnave.

8.Pérve¢ rasteve nga paragrafi 5 1 kétij neni
profesionisti  shéndetésor,  bartési i
autorizimit, importuesi dhe qarkulluesi me
shumicé jané t& obliguar t’i raportojné efektet
anésore dhe informatat tjera té réndésishme
pér profilin e sigurisé sé produktit medicinal
né rastet e méposhtme:

8.1.marrja e produktit medicinal/barnave
gjaté shtatzanisé ose laktacionit,

8.2.marrja e produktit medicinal/barnave tek
fémijét ose t& moshuarit,

8.3.mbidozimi, keqpérdorimi, marrja e
produktit medicinal jashté indikacioneve té
aprovuara (off-label use)

8.4.pérdorimi i gabuar, gabimet ¢ mjekimit
ose ekspozimit profesional,

7.Undesired adverse effects and other
important information about the medicinal
product safety profile, the health
professional, the applicant of request for
authorization, the authorization holder, the
holder of the authorization for parallel
import, importer and wholesalers are
obliged to report in accordance with
Guideline on good pharmacovigilance
practices Module VI - Management and
reporting of adverse reactions to medicinal
products.

8.Except cases under paragraph 5 of this
article, the health professional, the
applicant of request for authorization, the
authorization  holder. importer and
wholesaler are obliged to report adverse
effects and other important information
about safety profile of a medicinal product
in the following cases:

8.1.taking medicinal product / medicines
during pregnancy or lactation,

8.2.taking medicinal products / medicines
by children or the elderly,

8.3.overdose, misuse, taking of medicinal
product outside the approved indications
(off-label use),

8.4.incorrect use, medication errors or
occupational exposure.

7.NeZeljeni efekti i druge vazne informacije
za  profil  bezbednosti  medicinskog
proizvoda zdravstveni stru¢njak,
podnosilac zahteva za ovla$¢enje. nosilac
ovlaS¢enja za paralelni uvoz. uvoznik 1
prometnik na veliko su duzni da uvoze u
skladu sa Smernicom o dobroj praksi
farmakovigilance Modul VI — Upravljanje i
izvestavanje nezeljenih reakcija lekova.

8.0sim slucajeva iz stava 5 ovog ¢lana
zdravstveni struénjak, podnosilac zahteva
za ovlaScenje, nosilac ovlaséenja, uvoznik i
prometnik na veliko, su duzni da
izvestavaju o nezeljenim efektima i o
drugim vaznim informacijama za profil
bezbednosti medicinskih  proizvoda u
slede¢im slucajevima:

medicinskog
trudnoce il

8.1.uzimanje
proizvoda/lekova
laktacije,
8.2.uzimanje medicinskog
proizvoda/lekova kod dece ili starijih,

tokom

8.3.predoziranje, zloupotreba, uzimanje
medicinskog proizvoda izvan usvojanih
indikacija (oft-label use),

8.4.pogresna upotreba, greske u lecenju ili
stru¢no izloZenje,




8.5.mungesa e efektivitetivefikasitetit té
produkt medicinal.

9.Bartési i autorizimit obligohet qé pér té
gjitha barnat e aprovuara té pérpilon dhe
mirémbajé¢  DKSF né pérputhje me
Udhérrefyesin pér praktikén e miré té
farmakovigjilencés Moduli Il — Dosja
kryesore pér sistemin e farmakovigjilencés.

10.Agjencia/Departamenti I
FFarmakovigjilencés né pérputhje me nenin
22 & Ligjit pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale mund té kérkojé té shqyrtojé dhe
vlerésojé gjithé DKSF-né gjaté procedurés
dhe pas procedurés sé€ pajisjes me autorizim
marketing.

I 1.Bartési i1 autorizimit obligohet qé t&
pérgatis€ dhe mirémbajé sistemin e
menaxhimit t€ rrezikut né pérputhje me
Udhérrefyesin pér praktikén e miré 1€
farmakovigjilencés Moduli V - Sistemet e
menaxhimit té rrezikut.

12.Bartési i autorizmit pér marketing operon
me sistemin e farmakovigjilencés né
pérmbushjen e detyrave (s
farmakovigjilencés, ekuivalent me sistemin e
farmakovigjilencés té parashikuar sipas nenit
5 té kétij Udhézimi Administrativ.

8.5.lack of effectiveness / efficiency of a
medicinal product.

9.The authorization holder is obliged for
all drugs approved to compile and
maintain PSMF in accordance with the
Guideline on good pharmacovigilance
practices Module II - Pharmacovigilance
system master file.

10.Agency/Pharmacovigilance
Department in accordance with Article 22
of the Law on Medical Products and
Devices may require to review and
evaluate all PSFM during the procedure
and after the procedure of issuing
marketing authorization.

I 1.Authorization holder is obliged to
prepare and maintain a risk management
system in accordance with the Guideline
on good pharmacovigilance practices
Module V - Risk management systems.

12.The Marketing Authorisation holder
operates a Pharmacovigilance system for
fulfillment of his pharmacovigilance task
equivalent to Pharmacovigilance provided
for under the Article 5 of this
Administrative Instruction.

8.5.nedostatak efektnosti/efikasnosti
medicinskog proizvoda.

9.Nosilac ovlas¢enja je duzan da za sve
odobrene lekove sacini i odrzava GDSF u
skladu sa Smernicom o dobroj praksi
farmakovigilance Modul I — Glavni dosije
za sistem farmakvigilance.

10.U skladu sa ¢lanom 22 Zakona o
Medicinskim  proizvodima 1 Opremi
Agencija/Departament Farmakovigilancije
moze da zahteva razmatranje i procenu
kompletnog GDSF u toku i posle procedure
dobijanja ovlaséenja za marketing.

I 1.Nosilac ovlagéenja je duzan da pripremi
i odrzava sistem upravljanja opasnosti u
skladu sa Smernicom o dobroj praksi
farmakovigilance Modul V Sistemi
upravljanja opasnosti.

[2.Nosilac ovlai¢enja ce raditi na sistem
farmakovigilance za ispunjenje svojih
zadataka farmakovigilance koje odgovaraju
sistema farmakovigilance koja je propisana
¢lanom 5 ovog Administrativnog Uputstva.




|3.Pérfshirjen e masave shtesé té
minimizimit ~ t€ rrezikut i aprovon
Agjencia/Departamenti i Farmakovigjilencés
pavarésisht tipit t& procedurés sé regjistrimit
| né bazé té sé cilés &shté dhéné leja pér plasim
té produkteve medicinale né treg.

I4.Bartési i autorizimit obligohet g€ né rastin
nga paragrafi 10 i k&tij neni t&€ veprojé né
pérputhje me Udhérrefyesin pér praktikén e
miré € farmakovigjilencés Moduli XVI -
Masat e minimizimit té rrezikut: Zgjedhja e
instrumenteve dhe indikatoréve &
efektivitetit.

I5.Bartési 1 autorizimit pér marketing me
ané & sistemit t&€ farmakovigjilencés referuar
paragrafit 12 té kétij neni vleréson & gjitha
informatat né ményré shkencore., gjykon mbi
mundésité ¢  minimizimit € rrezikut dhe
parandalimin e tij dhe ndérmerr masat e
duhura sipas nevojés.

16.Bartési i autorizimit pér marketing duhet
t¢ kryej auditim té rregullt pér sistemin e tyre
té¢ farmakovigjilencés. Ai duhet t& mbajé
shénim né lidhje me t& gjeturat kryesore t&
auditit né dosjen kryesore té sistemit t&
farmakovigjilencés dhe duke u bazuar né
gjetjet e auditit, té sigurojé qé njé plan i
pérshtatshém veprimi dhe korigjimi &shté i
pérgatitur dhe i implementucshém. Kur

13.The inclusion of additional measures to
minimize the risk  approves the
Agency/Pharmacovigilance  Department
regardless the registration procedure type
based on which the authorisation was
granted for placing the medicinal product
on the market.

14.The authorization holder is obliged that
in the case of paragraph 10 of this Article
to act in accordance with the Guidelines

for good pharmacovigilance practice
Module XVI - Minimisation risk
measures:  Selection of tools and

effectiveness indicators

15.The marketing authorisation holder
shall by means of the pharmacovigilance
system referred to in paragraph 12 of this
article  evaluate  all  information
scientifically. consider options for risk
minimisation and prevention and take
appropriate measures as necessary.

16.The marketing authorisation holder
shall perform a regular audit of his
pharmacovigilance system. He shall place
a note concerning the main findings of the
audit on the pharmacovigilance system
master file and, based on the audit
findings. ensure that an appropriate
corrective action plan is prepared and
implemented. Once the corrective actions

13.0buhvatanje dodatnih mera
minimizaranja opasnosti donosi
Agencija/Departament Farmakovigilancije
nezavisno od tipa procedure registracije na
osnovu koje je izdato odobrenje za
plasiranje medicinskog proizvoda na trziste.

14 Nosilac ovlasc¢enja je duzan da u slucaju
prema stavu 10 ovog ¢lana postupi u skladu

sa  Smernicom o dobroj  praksi
farmakovigilance Modul XVI - Mere
minimiziranja opasnosti: Izbor

instrumenata i indikatora efektnosti.

15.Nosilac ovlasé¢enja ¢e pomocu sistema
farmakovigilance iz stava 12 ovog clana
oceniti sve informacije nauéno, razmotriti
mogucnosti za minimiziranje rizika i
prevenciju i preduzeti odgovarajuce mere
ako je potrebno.

16.Nosilac ovlaséenja vrsi redovnu audiciju
svog sistema farmakovigilance. On ce
staviti napomenu u vezi audicije glavnog
dosijea sistema farmakovigilance i na
osnovu nalaza audicije, osigurati pripremu i
implementaciju odgovarajuceg korektivnog
akcijonog plana. Kada korektivne akcije su
u potpunosti implementirane, beleska moze
biti uklonjena.




aktiviteti korrigiues  implementohet
plotésisht, shénimi mund té térhiget.

17.Bartési i autorizimit shté i obliguar gé té
marré aprovimin nga Agjencia/Departamenti
i Farmakovigjilencés para distribuimit &
materialit edukativ dhe té implementimit té
aktivitete tjera té cilat jané pjesé e masave
shtesé té minimizimit té rrezikut me géllim té
harmonizimit t¢ pérmbajtjes sé¢ komunikimit,
regjistrimit 1€  pranuesve, modalitetet,
periudha kohore dhe distribuimi i atyre
materialeve.

18.Kur Bartési i autorizimit pér marketing
ka pér qéllim té béjé publike informatat né
lidhje me c¢éshtje té farmakovigjilencés té
cilat  kané (& béné me pérdorimin e
produktit medicinal, pér ¢do rast né té njéjtén
kohé apo para bérjes publike té informatave
ésht¢ 1 obliguar qé t&€ informojé
Agjenciné/Departamentin e
Farmakovigjilences.

19.Bartési 1 autorizimit pér marketing
siguron qé informatat té cilat i paraqiten
publikut jané objektive dhe jo-mashtruese.

20.Agjencia/Departamenti i
Farmakovigjilencés  aprovon  materialet
edukative qé jan¢ pjesé ¢ masave shtesé té

have been fully implemented. the note
may be removed.

| 7.Authorization holder is obliged to
obtain approval from the
Agency/Pharmacovigilance Department,
prior the distribution of educational
material and implement other activities
that are part of the additional measures to
minimize the risk in order to harmonize
the content of the communication,
registration of recipients, modalities, time
period and the distribution of those
materials,

18.As soon as the marketing authorisation
holder intends to make a public
announcement relating to information on
pharmacovigilance concerns in relation to
the use of a medicinal product, and in any
event at the same time or before the public
announcement is made, he shall be
required to inform the
Agency/Pharmacovigilance Department.

19.The marketing authorisation holder
shall ensure that information to the public
is presented objectively and is not
misleading.

20.Agency/Pharmacovigilance
Department approves educational
materials that are part of the additional

17.Nosilac ovlasc¢enja je duzan da dobije
odobrenje  od  Agencije/Departamenta
Farmakovigilance pre distribucije
edukativnog materijala i da imlementira
ostale aktivnosti koje su deo dodatnih mera
minimiziranja  opasnosti  sa  ciljem
uskladjivanja  sadrzaja  komunikacije,
registracije primaoca, modaliteta.
vremenskih  perioda i distribucije tih
materijala.

18.Kada nosilac ovlad¢enja namerava da
napravi javno obavestenje u vezi sa
informacijama 0 pitanjima
farmakovigilance u vezi sa upotrebom leka,
i svakom sluéaju istovremeno ili pre javnog
objavljivanja. duzan je da obavestiti
Agenciju/Departament Farmakovigilance.

19.Nosilac ovlaicenja ¢Ce osigurati da
informacije predstavljene javnosti budu
objektivne i neobmanjujuce.

20.Agenciju/Departament
Farmakovigilance  usvaja  edukativne
materijale koji su deo dodatnih mera




