Republika e Kosovés

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

Zyra e Ministrit/Ured Ministra/Office of the Minister

Né mbéshtetje t& nenit 16 t& Kushtetutés s&¢ Republikés s&¢ Kosovés, bazuar né Ligjin pér
Produktet Medicinale dhe Pajisjet Medicinale Nr.2003/26 (Rregullorja ¢ UNMIK-ut Nr.
2004/23), Marréveshjen e Mirékuptimit e lidhur ndérmjet Ministrisé |sé¢ Shéndetésisé,
Shoqatés sé distributoréve farmaceutik dhe medicinal t&¢ Kosovés dhe Shogatés s&
Farmacistéve té Kosovés té datés. 10.2.2009,

Me qéllim té sigurimit t& njé baze ligjore pér obligimin e vendosjes s¢ banderolés né
produktet medicinale q& importohen, prodhohen dhe qarkullojné né Republikén e
Kosovés, Ministri i Shéndetésisé nxjerr kété:

UDHEZIM ADMINISTRATIV (né Shéndetési) Nr. 09/2009

Pér vendosjen e banderolave né produktet medicinale qé importohen,
prodhohen dhe qarkullojné né Republikén e Kosovés

Neni 1
Qéllimi

Ky Udhézim Administrativ rregullon vendosjen nén kontroll t& qarkullimit t& produkteve
medicinale me vendosjen e banderolés.

Neni 2
Fushéveprimi

2.1 Kétij Udhézimi i nénshtrohen t& gjithé personat fizik dhe juridik|té licencuar nga
Ministria e Shéndetésisé sé Republikés s& Kosovés — Agjencioni 1 Kosovés pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPM) gé merren me prodhimin dhe qarkullimin
e produkteve medicinale.

Neni 3



Pérkufizimet

3.1 Banderolé nénkupton shenjén kontrolluese t€ Ministris€é s€ Shéndetésisé sé
Republikés s¢ Kosovés- AKPM, qé do t’i vendoset ¢do njésie t€ zakonshme t&
produkteve medicinale, si déshmi e licencés sé€ importit, té l&shuar nga Ministria e
Shéndetésisé sé Republikés sé¢ Kosovés- AKPM ose té Licencés pér prodhim té
produkteve medicinale né€ Kosové.

3.2 Njési e zakonshme varésisht nga konteksti, nénkupton né pérgjithési paketimin e atij
bari g€ mund té jeté:
» Kuti — njésia mé e vogél shitése

3.3 Produkte medicinale nénkuptojné barnat q€ jané t& lejuara t& qarkullojné né
Republikén e Kosovés.

3.4 Produkte medicinale pa shenjé nénkupton produktet medicinale pa banderolé —
preparatet magjistrale, oligomineralet.

Neni 4

4.1 Vendosja e banderolés né produktet medicinale béhet pérmes kérkesés drejtuar
AKPM-sé&, pér marrjen e Licencés pér import t& produkteve medicinale si dhe vénies
né qarkullim t&€ produkteve medicinale t&€ prodhuara n€ Republikén ¢ Kosovés.

4.2 Vendosja e banderolés pengon importin e paligjshém t& produkteve medicinale.

4.3 Pengon vénien e paligjshme né garkullim té produkteve medicinale n€ Kosové:
= @€ jané futur né Kosové ose
* @€ jané prodhuar né Kosové.
4.4 Vendosja e banderolés né produkt déshmon se produkti medicinal i ka kaluar t& gjitha
procedurat ligjore té& regjistrimit, kontrollimit t& kualitetit, cilésisé dhe origjinés.

4.5 Ngjitja e banderolave né produktin medicinal &shté pérgjegjési e importuesit ose
prodhuesit, i cili &hté licencuar né pajtim me dispozitat ligjore né fuqi.

Neni 5

5.1 Forma e banderolave qé do té vendosen né ¢do paketim pér produktet medicinale té
Listés esenciale dhe pér produktet medicinale t& listés komerciale do t& pércaktohet

nga AKPM.

5.2 Banderolat me ngjyré té kuge dominante né prapavijé, vendosen né barnat e Listés
esenciale dhe t& donacioneve pér Ministriné e Shéndetésisé s&¢ Republikés s€
Kosovés. Banderolat t& cilat jepen donacion pér Ministrin€ e Shéndetésisé - me

ngjyré t€ kuqge jané pa pagesé.



5.3 Banderolat me ngjyré t& kaltér dominante né prapavijé, vendosen n€ barnat e Listés
komerciale qé posedojné Autorizim marketingu.

5.4 Banderolat do t& pérmbajné t& dhénat e pérgjithshme té barit.
Neni 6

6.1 Pagesa Administrative prej 0.002 Euro pér njé banderolé arkétohet nga ¢do importues
ose prodhues vendor i produkteve medicinale.

6.2 Shitja me pakicé ose oferta pér shitje me pakicé t& produkteve medicinale lejohet
vetém pér ato produkte medicinale t& pajisura me banderolé né pajtim me kété
Udhézim Administrativ.

Neni 7

7.1 Cdo person i cili né kundérshtim me ligjin né fuqi, qé ka t€ b&jé me vendosjen e
banderolave, shet ose ofron pér shitje, ekspozon apo né ndonjé formé tjetér merret
me produktet medicinale q& nuk pérmbajné banderola, do t&€ ndéshkohet sipas akteve
ligjore né fuqi.

Neni 8

8.1 Organet kompetente, né kuadér t& Ministrisé sé¢ Shéndetésisé, kan€ kompetenca t&
zbatojné masa t& nevojshme pér t& siguruar zbatimin e dispozitave ligjore né fuqi.

8.2 Kompetencén pér konfiskimin e produkteve medicinale pa banderolé e kané
Inspektorati Shéndetésor pér Produkte dhe Pajisje Medicinale né kuadér t€
Ministrisé s& Shéndetésisé né bashképunim me Policiné e Kosovés dhe Doganén e
Kosovés.

Neni 9
Dhénia e banderolave

9.1 Banderolat pér garkulluesit me shumicé jepen sé bashku me lejen e importit,
autorizimin e importit, autorizimin pér qarkullimin e produkteye medicinale t&
prodhuara nga prodhuesit vendor.

9.2 Numri i banderolave pércaktohet né lejen e importit, né autorizim importi dhe
autorizim pér garkullimin e produkteve medicinale t€ prodhuara nga prodhuesit
vendor.

9.3 AKPM cakton njé zyrtar nga Departamenti i Licencimit pér dhénien e banderolave.
Numri i banderolave duhet té harmonizohet me numrin e sasisé s€ seris¢ s&
produkteve medicinale i shénuar né leje t&é importit, autorizim importi dhe autorizim
pér garkullimin e produkteve medicinale t&€ prodhuar nga prodhuesit vendor.
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Neni 10
Ankesat

Kundér vendimit t&¢ AKPM pér dhénien e banderolave, personi ka té drejté
ankese né Bordin e Ankesave.

Personi i cili ankohet se vendimi, vlerésimi, konfiskimi i béré, apo dénimi lidhur
me produktet farmaceutike pa banderola nga organet kompetente &shté€ i pasaktg,
mund t& parashtrojé ankesé pran€ Bordit t& Ankesave né AKPM.

Ankesa e palés parashtrohet me shkrim, shqyrtimi duhet t& béhet brenda 15
(pesémbédhjeté) ditéve dhe ankuesi duhet njoftuar me vendimin zyrtar.

Bordi i Ankesave njofton ankuesin me shkrim pér vendimin| e tij brenda 30
(tridhjeté) ditéve nga dita e paraqitjes s€ ankesés me shkrim.

Vendimi i Bordit t& Ankesave &shté pérfundimtar

Produktet farmaceutike t& konfiskuara nga MSh, né pajtim me kompetencat € saj,
nuk mund t& shiten apo t& tjetérsohen brenda periudhés sa zgjaté procedura e
shqyrtimit t& ankesés q& éshté ndérmarré nga ankuesi.

Né& rast se kontesti zgjidhet pérfundimisht né favor t& ankuesit, Ministria e
Shéndetésisé do t’ia kthej ankuesit produktet farmaceutike t&€ konfiskuara.

Me produktet e konfiskuara menaxhon Ministria e Shéndetésisé s¢ Republikés sé
Kosovés.

Neni 11

Ky Udhézim Administrativ do t& zbatohet nga Ministria e Shéndetésis€ s¢ Republikés s&
Kosovés - Agjencioni i Kosovés pér Produkte Medicinale.

Neni 12

Me hyrjen né fuqi t& kétij Udhézimi Administrativ, shfugizohet Udhézimi administrativ
(né& Shéndetési) Nr.2004/25.

Prishting,

14.5.2009.




