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QELLIMI I KESAJ PSO — JE ESHTE PERCAKTIMI | PROCEDURES, FORMATIT,
QELLIMI APLIKIMIT / RI DEKLARIMIT TE CMIMIT DHE APLIKIMIT PER NDRYSHIM TE CMIMIT
TE PRODUKTIT MEDICINAL!
LIGJI NR. 04/L-125 PER SHENDETESI:

Bk R LIGJI NR. 08/L-220 PER CMIMIN E PRODUKTEVE MEDICINALE;
LIGJINR. 05/L-031 PER PROCEDUREN E PERGITHSHME ADMINISTRATIVE:

BAM — BARTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT:

AM — AUTORIZIM MARKETING:

HKURTESAT -
SHKU BOK - BANKA QENDRORE E KOSOVES:;
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NR. HAPAT

I  Dokumentacioni
i nevojshém

1

PROCEDURA
NEN HAPAT
Pala aplikuese &shté e obliguar qé té parages formatin e
aplikimit zyrtar t& aprovuar nga Ministria e Shéndetésis€ né
ményré elektronike apo kopje fizike, varésisht nga sistemi i
operimit t& komisionit.

Pala aplikuese, aplikacionin e dorézon né Ministri t&
Shéndetésisé.

Afatet ligjore pércillen né pajtim me Ligjin Nr. 05/L -031 pér
proceduré té pérgjithshme administrative.

Pala aplikuese duhet t& plotésoj aplikacionin sipas formatit
(shtojca 1).

Sé bashku me aplikacionin, pala duhet t& dorézoj edhe
dokumentacionin pércjellés né mbéshtetje t& aplikimit, sipas
pikave né vijim:

a) Letér pércjellése nga BAM (letér mbéshtetése nga
kompania). Né rastet e Produkteve medicinale
procedurave pa paralele dhe orfane, t& bashkéngjitet
autorizimi nga subjekti eksportues i vendit t&
eksportit.

MINISTRIA E SHENDETESISE

b) Autorizimi per deklarimin € ¢mimit nga Bartesi 1
AM-sé pér palén aplikuese;

¢) Certifikata e Autorizimit pér Marketing (ku €sht€ e
aplikueshme);

d) Déshmi pér ¢gmimin e importit;

e) Deklaraté nga Bartési i Autorizimit pér Marketing pér
produktet medicinale origjinatore;

f) Deklaraté, ka apo nuk ka ndryshim t& ¢mimit, si dhe
arsyeshméria né rast t& ndryshimit t€ ¢mimit.

g) N shtetet né té cilat nuk aplikohet valuta €,
deklarimi i ¢gmimit b&het né valutén e atij shteti,
ndérkohé qé konvertimi né € béhet nga Komisioni,
duke pérllogaritur kursin ditor t&€ kémbimit t€ BQK
pér valutén pérkatése.

6. Cdo parregullsi né aplikacion e bén aplikimin e pavlefshém.

PSO: Procedura, formati, aplikimi / ri deklarimi i gmimit dhe aplikimi pér ndryshim
té ¢mimit te produktit medicinal



Shtojca nr. 1: Formular i aplikimit pér deklarim / ri deklarim te ¢gmimit /ndryshimin e
¢mimit

Formular i aplikimit pér deklarim / ri deklarim te ¢gmimit /ndryshimin e gmimit

INFORMACION RRETH APLIKUESIT:

Bartési i Autorizimit pér Marketing apo Pérfagésuesi me Autorizim té BAM

Adresa e zyrés sé regjistruar (qyteti, rruga, numri i shtépisé, kodi postar):

Vendi i selisé:

Numri i telefonit/faksit:

Personi kontaktues:

E-mail adresa

I:' Deklarimi
I:l Rideklarimi
D Ndryshimi

* t& pérzgjidhet lloji i deklarimit

TE DHENAT PER PRODUKTIN PER TE CILIN DEKLAROHET CMIMI:

Emri i barit

Numri i Autorizim Marketingut{ku éshté e aplikueshme):

Substanca aktive:

ATC Kodi:

Fortésia:

Forma Farmaceutike: l

Madhésia e paketimit: L

Lloji i produktit (origjinator/gjenerik) |
Kursi i kémbimit té euros nga Banka Qendrore né datén e deklarimit
1LEK = EURO
1IMKD = EURO
1LEV= EURO
EURO

Cmimet aktuale pér shitjet me shumicé pér produktin e mésipérm né shtetet e referencés, té
konvertuara né € aty ku éshté e pérshtatshme

*1& plotésohen nga aplikuesi fushat e verdha

Shtetet e referencés Currency value
Shqipéri LEK
0.0000 0.0000
Magedoni MKD
0.0000 0.0000
Mali i zi EUR
0.0000
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Kroaci EUR
0.0000
Vendi i origjinés
0.0000 0.0000
Bullgari LEV
0.0000 0.0000
Estoni EUR
0.0000
Slloveni EUR
0.0000
Tjetér (BE) EUR
0.0000
Vendi i origjinés
0.0000 0.0000
Cmimi mesatar me shumicé (mesatarja e dy gmimeve mé té ulta) €
Cmimi i importit CIP (pérfshiré vlerén e marzhés sé qarkullimit me shumicé
dhe shpenzimeve té tjera vartése jo mé shumé se 7.5%) €
Dokumentacioni pércjellés qé duhet bashkangjitur sé bashku me formularin e deklarimit t& cmimit:

Letér pércjellése nga BAM (Company Cover Letter)

Autorizimi pér deklarimin e cmimit nga Bartési i AM-sé pér aplikuesin (pér pérfagésuesin)

Certifikata e Autorizimit pér Marketing (ku éshté e aplikueshme)

'T.

Déshmi mbi ¢mimin e importit;

Né shtetet né té cilat nuk aplikohet valuta €, deklarimi i gmimit béhet konform valutés sé atij shteti,
ndérkohé gé konvertimi né € béhet nga Komisioni duke pérllogaritur kursin ditor t& kémbimit té
Bankés Qendrore né Kosové pér valutén pérkatése.

O Konfirmoj se informacionet e deklaruara né kété kérkesé pér pércaktimin e ¢gmimit maksimal té
lejuar me shumicé té barit jané té vérteta..
Personi i autorizuar i aplikantit:

Nénshkrimi dhe vula:

Prishtiné: 7 Daté
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