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PROCEDURA, FORMATI, APLIKIMI I DEKLARIMIT / RI DEKLARIMIT TE
CMIMIT TE PRODUKTIT MEDICINAL/DEKLARIMIT NE PROCEDURE TE
REGJISTRIMIT

1.PROCEDURA E DEKLARIMIT

1.1 Bartési i1 autorizimit pér marketing né Kosové apo pérfagésuesi me
autorizim t& bartésit t&€ autorizim marketingut (né tekstin e métejmé
aplikuesi) duhet t& dorézojé deklarimin e gmimit me shumicé pér t& gjitha
produktet medicinale gé jané té regjistruara sipas akteve ligjore pérkatése
prané AKPPM-sé.

1.2 Deklarimi i ¢mimit t& produkteve medicinale béhet sipas formularit t&
bashkéngjitur né shiojcén II té kétij vendimi.

1.3 Sé bashku me formularin pér deklarim té ¢mimit, aplikuesi duhet t&
dorézojé edhe dokumentacionin pércjellés si né vijim:

1.3.1 Letér pércjellése nga BAM (Company Cover Letter).

1.3.2 Autorizimi pér deklarimin e ¢mimif nga Bartési i AM-sé pér
aplikuesin (pér pérfagésuesin);

133 Certifikata e Autorizimit pér Marketing (ku &shté e
aplikueshme);

1.3.4 Déshmi mbi ¢mimin ¢ importit;

1.3.5 Deklarats nga Bartési i Autorizimit pér Marketing pér produktet
medicinale origjinator;

1.4 Aplikimi pér deklarim t€ ¢gmimit t& produkteve medicinale b&het né dhjeté
ditéshin e paré té ¢do muaji kalendarik (10 dit& pune).

2.PROCEDURA E DEKLARIMIT TE CMIMIT TE PRODUKTEVE MEDICINALE
PR HERE TE PARE

2.1 Bartési i autorizimit pér marketing né Kosové apo pérfagésuesi me autorizim
té bartésit té autorizim marketingut duhet té deklaroj ¢mimin e produkteve
medicinale gé jané regjistruar pér here t& paré prané AKPPM



2.2 Deklarimi i ¢mimit t& produkteve medicinale qé jané regjistruar pér here té
paré prané AKPPM béhet né dhjeté ditéshin e paré t€ ¢do muaji kalendarik
(10 dité pune).

2.3 S& bashku me formularin pér deklarim t€ ¢mimit, aplikuesi duhet t& dorézojé
edhe dokumentacionin pércjellés si né vijim:

231 Letér pércjellése nga BAM (Company Cover Letter).

23.2 Autorizimi pér deklarimin e gmimit nga Bartési i AM-sé€ pér aplikuesin
(pér pérfagésuesin);

233 Certifikata e Autorizimit pér Marketing (ku éshté e aplikueshme);

234 Déshmi mbi ¢gmimin e importit;

235 Deklaraté nga Bartési i Autorizimit pér Marketing pér produktet
medicinale origjinator;

3. PROCEDURA E DEKLARIMIT TE CMIMIT TE PRODUKTEVE MEDICINALE
TE CILAT JANE NE PROCEDURE TE REGJISTRIMIT

3.1 Bartési i Autorizimit pér Marketing n& Kosovg, apo p&rfagésuesit € autorizuar t€ tyre
obligohen t& b&jné deklarimin ¢ ¢mimit t& produkteve medicinale njé€kohésisht kur
aplikojné pér autorizim marketing pér heré t& paré né Agjenciné pér produkte dhe pajisje
medicinale.

3.2. S& bashku me formularin pér deklarim té ¢mimit, aplikuesi duhet t&€ dorézojé
edhe dokumentacionin pércjellés si né vijim:

3.2.1. Letér pércjellése nga BAM (Company Cover Letter).

3.2.2. Autorizimi pér deklarimin e ¢mimit nga Bartési i AM-s& pér aplikuesin (pér
pérfaqésuesin);

3.2.3. Déshminé e aplikimit pér rrgjistrim t& produkteve medicinale.

3.2.4 Deklaraté nga Bartési i Autorizimit pér Marketing pér produktet medicinale
origjinator.

4 PROCEDURA E RI-DEKLARIMIT TE CMIMIT TE PRODUKTEVE
MEDICINALE

4.1 Bartési i autorizimit pér marketing né Kosové apo pérfaqésuesi me autorizim té
bartésit t& autorizim marketingut duhet t&é béjné rideklarimin vjetor t& ¢mimit té
produkteve medicinale, gmimit i t& cilave éshté pércaktuar dhe ndyshuar me pare
me:

411 Vendimin e Ministrit t& Shéndetésisé Nr.prot. 05-10072, daté 23.12.2024 1



korrigjuar me Vendimin Nr.215/XII/2024, Nr.Prot. 05-10256;

412 Vendimin Nr.prot.05-2203, daté 24.03.2025;

41.3 Vendimin Nr.prot.05-2504, daté 04.04.2025;
41.4 Vendimin Nr.prot.05-3075, daté 30.04.2025;
4.1.5 Vendimin Nr.prot.05-4280, daté 04.06.2025;
4.1.6 Vendimin Nr.prot.05-5104, daté 07.07.2025.

4.2.Aplikimi pér rideklarim t& ¢mimit t& produkteve medicinale béhet nga data
01.09.2025 deri me daté 12.09.2025 (10 dité pune).

4.3. Sé bashku me formularin pér ri deklarim t& ¢mimit, aplikuesi duhet t€ dorézojé
edhe dokumentacionin pércjellés si né vijim:

431 Letér pércjellése nga BAM (Company Cover Letter).

432 Autorizimi pér deklarimin e ¢mimit nga Bartési i AM-s& pér aplikuesin (pér
pérfagésuesin);

433 Certifikata e Autorizimit pér Marketing (ku éshté e aplikueshme);
434 Déshmi mbi ¢mimin e importit;

435 Deklaraté nga Bartési i Autorizimit pér Marketing pér produktet medicinale
origjinator;

43.6 Cmimin e produktit medicinal t& pércaktuar/ndryshuar me paré sipas
Vendimeve t& Ministrit té Shéndetésisé, paragrafi 3, nenparagrafi 3.1, nen
nenparagrafi 3.1.1.









