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Republika e Kosovés
Republika Kosova-Republic of Kosovo
Qeveria-Vlada-Government
Ministria e Shéndetésisé / Ministarstvo Zdravija / Ministry of Health
Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale/Kosovska Agencija za Medicinske

Proizvoda/Kosovo Medicines Agency
Nr.172/2024
Daté: 21.05.2024

Kryeshefi 1 Agjencisé se Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale né bazé t& Nenit 12, 22 dhe
23 te Ligjit Nr. 06/L.-113 per Organizimin dhe Funksionimin ¢ Administratés Shtetérore, dhe te
Agjencive te Pavarura te Republikés se Kosovés nxjerre k&té:

VENDIM

1. Agjencia Kosovare pér Produkte Medicinale ndérpren l&€shimin e licencave LO4 pér eksportin
e produkteve medicinale t& prodhuara ose t& importuara né Republikén e Kosovés.

2. Obligohen eksportuesit t& njoftojné paraprakisht AKPPM-né pér produktet medicinale gé
eksportojn€ dhe sasiné qé tregtohet, sipas ményrés s&¢ pércaktuar dhe njoftimin ta paraqesin gjaté
kryerjes s€ formaliteteve doganore pér eksport.

3. Obligohen insiitucionet pérgjegjése, personat fiziké dhe juridik t€ cilét eksportojné produkte
medicinale t€ zbatojné€ kété Vendim.

3.Ky vendim hyné& ne fuqi ditén e nénshkrimit.
Arsyetim

Agjencia Kosovare per Produkte Medicionale si autoriteti kompetent dhe vendimmarrés né
Republikén e Kosovés pérkitazi me produktet dhe pajisjet medicinale p&r pérdorim te njeriu, morri
ne shqyrtim pérfundimet e dala nga takimi i K&shilli Kombétar pér Ekonomi dhe Investime (KKEI)
i mbajtur m& dt 07 Maj 2024 pér heqgjen e licencés s& eksportit pér produktet farmaceutike t&
prodhuara ose t€ importuara né¢ Republikén e Kosovés, njé pengesé kjo jo tarifore qé ka
véshtirésuar t& bérit biznes pér shumé vite me radhé.

NEg analizé t€ Ligjit Nr. 04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (LPPM) i ¢ili &sht& né fuqi
nga viti 2014 trajtohet ¢&shtja e eksportit t&€ produkteve medicinale né paragrafin 8 té nenit 13 t&
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LPPM-sg, ¢ cila dispozité ligjore parasheh se eksporti 1 produkteve medicinale 18 prodhuara ose t&
importuara né Republikén e Kosovés, mund t& realizohet lirshém, me kushtin e vetém q¢ AKPPM
t€ njoftohet paraprakisht nga eksportuesi pér produktin g& eksportohet dhe sasing e tij. Pra, kjo
dispozité nuk kérkon pajisjen me njé leje apo licencé t€ veganté pér eksport, por vetém njoftimin
e AKPPM-sé.

Instituti 1 “njoftimit™ njihet edhe nga Ligji Nr. 04/1.-202 pér Sistemin e Lejeve dhe Licencave, si
njé nga kat€r format ¢ lejeve g 1€shojné autoritetet publike kompetente. Sipas nenit 6 t& kétij ligji,
njoftimi kérkohet kur veprimtaria do t& zhvillohet si instancé e vetme dhe do t& paragesé rrezik t&
ulét pér shéndetin publik, sigurin& publike ose mjedisin.

Ne nenin 17 te Ligjit Nr. 04/L.-202 pér Sistemin ¢ Lejeve dhe Licencave pércaktohet se Lejet dhe
licencat pércaktohen vetém me ligj, q& n& kuptim t& paragrafit 8 t& nenit 13 t& LPPM me rastin e
eksportit te produkteve medicinale nuk kérkohet ge subjektet t& pajisen me njé leje apo licencé t&
veganté pér eksport, por vetém njoftimin e AKPPM, i cili njoftim rast pas rasti per géllime te
konsumimit te formaliteteve doganore do t’i bashkéngjitet deklaratés unike doganore né eksport.

Duke u bazuar né até gé u cek mé larté, u vendos si né dispu%_ir\-i_'* ek

Vendimi iu dérgohet:

- Doganés sé Kosovés,

- Kabinetit té Ministrit t¢ Shéndetésisé;
- Departamenteve té AKPPM-sé;

- [FPPM-sé;

-  SHDFMK-sé; dhe

- Arkivit té AKPPM-sé.



