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Zyra e MinistritfUred MinistrajOffice of the Minister

Ne mbeshtetje te nenit 16 te Kushtetutes se Republikes se Kosoves, b

~
ar ne Ligjin per

Produktet Medicinale dhe Pajisjet Medicinale Nr.2003/26 (Rregullorja UNMIK-ut Nr.
2004/23), Marreveshjen e Mirekuptimit e lidhur ndermjet Ministrise se Shendetesise,
Shoqates se distributoreve farmaceutik dhe medicinal te Kosoves e Shoqates se
Farmacisteve te Kosoves te dates. 10.2.2009,
Me qellim te sigurimit te nje baze ligjore per obligimin e vendosjes ~e banderoles ne
produktet medicinale qe importohen, prodhohen dhe qarkullojne qe Republiken e
Kosoves, Ministri i Shendetesise nxjerr kete:

UDHEZIM ADMINISTRATIV (ne Shendetesi) Nr.

Per vendosjen e banderolave ne produktet medicinale qe ~mportohen,
prodhohen dhe qarkullojne ne Republiken e Kosbves

Neni 1
Qellimi

Ky Udhezim Administrativ rregullon vendosjen nen kontroll te qarkulliJlnitte produkteve
medicinale me vendosjen e banderoles.

Neni 2
Fusheveprimi

2.1 Ketij Udhezimi i nenshtrohen te gjithe personat fizik dhe juridik

~

te licencuar nga

Ministria e Shendetesise se Republikes se Kosoves - Agjencio i i Kosoves per
Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPM) qe merren me prodhimi dhe qarkullimin
e produkteve medicinale.

Neni 3



PerkuflZimet

3.1 Banderole nenkupton shenjen kontrolluese te Ministrise se
Republikes se Kosoves- AKPM, qe do t'i vendoset «do njesie
produkteve medicinale, si deshmi e licences se importit, te leshu
Shendetesise se Republikes se Kosoves- AKPM ose te Licence
produkteve medicinale ne Kosove.

Shendetesise se
e zakonshme te
nga Ministria e
per prodhim te

3.2 Njesi e zakonshme varesisht nga konteksti, nenkupton ne pergjithe~ paketimin e atij
bari qe mood te jete:

· Kuti- njesia me e vogel shitese

3.3 Produkte medicinale nenkuptojnebarnat qe jane te lejuara t~ qarkullojne ne
Republikene Kosoves.

3.4 Produkte medicinale pa shenje nenkupton produktet medicinal~ pa banderole -
preparatet magjistrale, oligomineralet.

Neni 4

4.1 Vendosja e banderoles ne produktet medicinale behet permes

f
erkeses drejtuar

AKPM-se, per marrjen e Licences per import te produkteve medici ale si dhe venies
ne qarkullim te produkteve medicinale te prodhuara ne Republiken Kosoves.

4.2 Vendosja e banderoles pengon importin e paligjshem te produkteve medicinale.

4.3 Pengon venien e paligjshme ne qarkullim te produkteve medicinale
· qe jane futur ne Kosove ose
· qe jane prodhuar ne Kosove.

4.4 Vendosja e banderoles ne produkt deshmon se produkti medicinal i
procedurat ligjore te regjistrimit, kontrollimit te kualitetit, cilesise

4.5 Ngjitja e banderolave ne produktin medicinal eshte pergjegjesi
prodhuesit, i cili eshte licencuar ne pajtim me dispozitat ligjore ne

Neni 5

a kaluar te gjitha
e origjines.

importuesit ose
ql.

5.1 Forma e banderolave qe do te vendosen ne «do paketim per prod$et medicinale te
Listes esenciale dhe per produktet medicinale te listes komerciale Idote percaktohet
nga AKPM.

5.2 Banderolat me ngjyre te kuqe dominante ne prapavije, vendosen
esenciale dhe te donacioneve per Ministrine e Shendetesise
Kosoves. Banderolat te cilat jepen donacion per Ministrine e
ngjyre te kuqe jane pa pagese.

e barnat e Listes
e Republikes se
endetesise - me



5.3 Banderolat me ngjyre te kalter dominante ne prapavije, vendosen ne bamat e Listes
komerciale qe posedojne Autorizim marketingu.

5.4 Banderolat do te permbajne te dhenat e pergjithshme te barit.

Neni 6

6.1 Pagesa Administrative prej 0.002 Euro per nje banderole arketohet nga «do importues
ose prodhues vendor i produkteve medicinale.

6.2 Shitja me pakice ose oferta per shitje me pakice te produkteve ~edicinale lejohet
vetem per ato produkte medicinale te pajisura me banderole nel pajtim me kete
Udhezim Administrativ.

Neni 7

7.1 <;doperson i cili ne kundershtimme ligjin ne fuqi, qe ka te be$
je me vendosjen e

banderolave, shet ose ofron per shitje, ekspozon apo ne ndonje fo e tjeter merret
me produktet medicinale qe nuk permbajne banderola, do te ndes het sipas akteve
ligjore ne fuqi.

Neni 8

8.1 Organet kompetente, ne kuader te Ministrise se Shendetesise, kat}e kompetenca te
zbatojne masa te nevojshme per te siguruar zbatimin e dispozitave ~igjorene fuqi.

8.2 Kompetencen per konfiskimin e produkteve medicinale pa r
derole e kane

Inspektorati Shendetesor per Produkte dhe Pajisje Medicina ne kuader te
Ministrise se Shendetesise ne bashkepunim me Policine e Kosov' s dhe Doganen e
Kosoves.

Neni 9
Dhenia e banderolave

9.1 Banderolat per qarkulluesit me shumice jepen se bashku me tejen e importit,
autorizimin e importit, autorizimin per qarkullimin e produkte e medicinale te
prodhuara nga prodhuesit vendor.

9.2 Numri i banderolave percaktohet ne lejen e importit, ne autoqzim importi dhe
autorizim per qarkullimin e produkteve medicinale te prodhuar~ nga prodhuesit
vendor.

9.3 AKPM cakton nje zyrtar nga Departamenti i Licencimit per dheni

f

n e banderolave.

Numri i banderolave duhet te harmonizohet me numrin e sa ise se serise se

produkteve medicinale i shenuar ne leje te importit, autorizim imp rti dhe autorizim
per qarkullimin e produkteve medicinale te prodhuar nga prodhues' vendor.



Neni 10
Ankesat

Kunder vendimit te AKPM per dhenien e banderolave,
ankese ne Bordin e Ankesave.

ka te drejte10.1

10.2 Personi i cili ankohet se vendimi, vleresimi, konfiskimi i bere, apo denimi lidhur
me produktet farmaceutike pa banderola nga organet kompeten* eshte i pasakte,
mund te parashtroje ankese prane Bordit te Ankesave ne AKPM

10.3 Ankesa e pales parashtrohet me shkrim, shqyrtimi duhet te ~ehet brenda 15
(pesembedhjete) diteve dhe ankuesi duhet njoftuar me vendiminlzyrtar.

lOA Bordi i Ankesave njofton ankuesin me shkrim per vendiminl e tij brenda 30
(tridhjete) diteve nga dita e paraqitjes se ankeses me shkrim.

10.5 Vendimi i Bordit te Ankesave eshte perfundimtar

10.6 Produktet farmaceutike te konfiskuara nga MSh, ne pajtim me kpmpetencat e saj,
nuk mund te shiten apo te tjetersohen brenda periudhes sa zgjate procedura e
shqyrtimit te ankeses qe eshte ndermarre nga ankuesi.

10.7 Ne rast se kontesti zgjidhet perfundimishtne favor te
Shendetesisedo t'ia kthejankuesitproduktetfarmaceutikete ko

:esit, Ministria e
skuara.

10.8 Me produktet e konfiskuara menaxhon Ministria e Shendetesise ~eRepublikes se
Kosoves.

Neni 11

Ky Udhezim Administrativ do te zbatohet nga Ministria e Shendetesiselse Republikes se
Kosoves - Agjencioni i Kosoves per Produkte Medicinale.

Neni 12

Me hyrjen ne fuqi te ketij Udhezimi Administrativ, shfuqizohet Udhe:z!imiadministrativ
(ne Shendetesi) Nr.2004/25.

14.5.2009.

Prishtine,


