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Nr:208/XI1/2024

Daté:23.12.2024
Ministri i Shéndetésisé, né mbéshtetje t& nenit 145, pika 2 t& Kushtetutés sé Republikés
sé Kosovés, né pérputhje me nenet 10 dhe 11 té Ligjit nr. 06/L-113 pér organizimin
dhe funksionimin e administratés shtetérore dhe agjencive té pavarura (Gazeta
Zyrtare, Nr. 7, 01 Mars 2019), nenit 11 paragrafi 1.5 Ligjit nr.08/L-117 pér Qeveriné e
Republikés sé Kosovés, Rregullores (QRK) Nr.14/2023 pér Fushat e Pérgjegjésisé
Administrative t&¢ Zyrés sé Kryeministrit dhe Ministrive Shtojca 1 paragrafi 6
nénparagrafi 6.1, si dhe bazuar né nenin 5 t& Ligjit Nr.08/L-220 pér ¢mimin e
produkteve medicinale lidhur me propozimin me nr. prot. 05-9178 daté 25.11.2024 t&
Komisionit pér pércaktimin e cmimeve té produkteve medicinale, nxjerr kété:

VENDIM

I. Miratohet Lista zyrtare e gmimeve té produkteve medicinale te deklaruara nga
Bartésit e autorizim marketingut né Kosové apo pérfagésuesit e autorizuar té
Bartésit t€ autorizim marketingut.

II. Lista zyrtare e ¢mimeve té produkteve medicinale nga pika I e kétij vendimi
hyn né fuqi prej muajit shkurt (daté 01.02.2025) dhe vlen njé vit nga data e
hyrjes né fuqi.

III. Pérjashtimisht nga pika I e kétij vendimi ndryshimi i gmimeve t& produkteve
medicinale béhet sipas vendimit t& ministrit me t& cilin pércaktohet afati pér
ndryshim t& cmimit;

IV. Pér produktet medicinale pér té cilat Bartésit e autorizim marketingut apo
pérfagésuesit e autorizuar té Bartésit e autorizim marketingut kané regjistruar
produktet medicinale né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM) pas datés 4 prill 2024 garkullojné né Kosové deri né
nxerrjen e njé vendimi tjeter;

V. Pér produktet medicinale té cilat qarkullojné pa Autorizim marketing dhe
autorizim té kufizuar, procedura e deklarimit t& cmimit béhet sipas Vendimit
t& Komisionit pér pércaktimin e cmimeve té produkteve medicinale né pajtim
me dispozitat e Ligjit Nr.08/L-220 pér gmimin e produkteve medicinale.



VI.  Obligohen garkulluesit me pakicé - barnatoret t& vendosin ¢mimin sipas Listés
zyrtare e cmimeve té produkteve medicinale né t& gjitha produktet q¢ ka né
gjendje.

VIL. Obligohet AKPPM t& ndermerr & gjitha veprimet pér zbatimin e kétij vendimi;

VIII. Lista zyrtare e gmimeve té produkteve medicinale &sht¢ pjesé e kétij vendimi
dhe e njejta do t& publikohet né fagen zyrtare t& Ministris¢ sé Shéndetésisé dhe
Agjencisé sé Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale.

IX. Vendimi hyn né fugi né ditén e nénshkrimit.
Arsyetimi

Pas pérfundimit t& procesit t& shqyrtimit t& ankesave nga Komisioni i ankesave pér
¢mimin e produkteve medicinale dhe referuar shkresés me nr. prot. 05-9178, daté
25.11.2024 nga Komisioni pér pércaktimin e gmimeve t&é produkteve medicinale pér
Listen finale t&8 ¢cmimeve té produkteve medicinale, bazuar né dispozitat e nenit 5 té
Ligjit Nr.08/1-220 pér cmimin e produkteve medicinale, u vendos si né€ dispozitiv t&
kétij Vendimi.

Vendim i dérgohet:
o Zévendésministrave té MSH-sé;
o Sekretarit té Pérgjithshém;
e Ud Kryeshefit t¢ AKPPM-sé;
o Znj.Virtyte Krasniqi, Kryesuese e Komisionil;
o Departamentit ligjor;
o Arkivit té MSh-sé.



