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	Republika Kosova - Republic of Kosovo
	

	                                                                             Qeveria - Vlada - Government

	Ministria e Shëndetësisë / Ministarstvo Zdravlja / Ministry of Health


Agjencioni i Kosovës për Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPM)
Kosovska Agencija za Lekove i Medicinska Sredstva / Kosovo Medicines Agency (KMA)
Aplikacioni për autorizim të prodhimit të produkteve  medicinale

Application for manufacturing authorization  / Aplikacija za odobrenje za proizvodnju
Bazuar në Ligjin për Produkte Medicinale dhe Paisje Medicinale 04/L-190 dhe UA 07/2015 

Na osnovu Zakona br04/L-190 i AU 07/2015  /  Refering to the Law  04/L-190 and AI 07/2015
	Emri i prodhuesit / Proizvodac / Manufacturer
	

	Adresa / Adresa / address
	

	Vendi / Mesto / Place
	

	Telefoni / Telefon / Telephone
	

	E-mail
	

	Emri i pronarit / Vlasnik / Owner
	

	Personi përgjegjës për lirimin e serisë/Nadlezno lice za izdavanje serije / Responsible person for batch release
	

	Nr i liçencës së punës së personit përgjegjës / Br. Radne licence nadleznog lica / Nr. of work licence for responsible person
	

	Operimi me barna narkotike / Rad sa narkoticnim lekovima /
 Operation with narcotic drugs (rrumbullako me laps Po ose Jo)
	PO / Da / Yes          

	JO / Ne / No




	Deklarata e aplikuesit / Deklaracia / Declaration:

	Deklarojmë që informatat e prezentuara në aplikacion janë të sakta dhe do t’i përmbahemi dispozitave të legjislacionit ekzistues. / Pod odgovornoscu deklariramo da su podaci tacni i da ce se naš rad bazirati na zakon. / We hereby that all mentioned above are true and our operation will be based on the law.


	Personi përgjegjës për lirimin e serisë  

Nadlezno lice za izdavanje serije / Responsible person for batch release
	
	

	
	Nënshkrimi / Potpis / Sign
	Data / Datum / Date

	Pronari / Vlasnik / Owner
	
	

	
	Nënshkrimi / Potpis / Sign
	Data / Datum / Date


	Vula e kompanisë


	Vërejtje: Autorizimi për prodhim  lëshohet në afat prej 5 viteve me obligim të riliçencimit vjetor. 


Dokumentacioni për për autorizim të prodhimit të produkteve medicinale
Bazuar n nenin 20 të UA 07/2015

	1.
	Aplikacioni për autorizim të prodhimit të produkteve  medicinale, e cila plotësohet në mënyrë elektronike. 
	 FORMCHECKBOX 


	2.
	Specifikimet për produktin medicinal dhe formën farmaceutike që do të prodhohet
	 FORMCHECKBOX 


	3.
	Dokumentimi i hollësishëm i prodhuesit për hapsira të përshtatshme dhe të mjaftueshme, pajisje teknike dhe hapsirat për kontroll në pajtueshmëri me kërkesat ligjore
	 FORMCHECKBOX 



	4.
	Deklaratë me shkrim nga aplikuesi ku deklaron se do ti mundësojë personit përgjegjës për lirimin e serisë ti kryej punët në mënyrë të pavarur dhe ti siguroj të gjitha burimet e nevojshme
	 FORMCHECKBOX 


	5.
	Deklaratë me shkrim nga aplikuesi që ai do të kryej aktivitetet e prodhimit nëpërputhje me praktikën e mirë të prodhimit
	 FORMCHECKBOX 


	6.
	Deklaratë me shkrim nga aplikuesi se për prodhimin e produkteve medicinale do të përdoren vetëm substancat aktive në linje me PMP
	 FORMCHECKBOX 


	7.
	Deklaratë me shkrim nga aplikuesi se ai do të prodhoj vetëm produkte medicinale për të cilat posedon autorizim prodhimi valid

	 FORMCHECKBOX 


	8.
	Dëshmia e pagesës në vlerë prej 1000 € (për 5 vite), në bazë të UA nr.04/2016 
	 FORMCHECKBOX 



	Emri i aplikuesit
	
	Nënshkrimi i aplikuesit


	Verifikimi nga zyrtari i AKPPM-së
	


                                                                                                 Nënshkrimi i zyrtarit të AKPPM-së
	Data e pranimit
	
	Nr i protokolit
	


	Agjencioni i Kosovës për Produkte Medicinale; rr. Rethi i Spitalit (QKUK) 10 000 Prishtinë;

Tel. 038 512 066 /512 246/ 512-242; Fax. 038 512 240
www.akppm.com



