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REPUBLIKA E KOSOVËS / REPUBLIKA KOSOVA / REPUBLIC OF KOSOVA

QEVERIA E KOSOVËS / VLADA KOSOVA /GOVERNMENT OF KOSOVA
Ministria e SHëNDETëSISë/ Ministarstvo ZDRAVLJA / MINSTRY OF HEALTH

 Forma A01 (09/2017)
Agjencia e Kosovës për Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM)

Kosovska Agencija za Lekove  i za Medicinska Sredstva / Kosovo Medicines Agency 

Kërkesa për aprovim të personit përgjegjës lokal për farmakovigjilencë

Bazuar  në nenin 22 të Ligjit për Produkte dhe Pajisje Medicinale 04/L-190 dhe nenit 11 të Udhëzimit Administrativ (Shëndetësi)  09/2017  për Farmakovigjilencën e Produkteve Medicinale  në  Republikën e Kosovës
	Data 
	

	1. Emri i Bartësit të Autorizim Marketingut 
	     

	Adresa 
	     

	Tel / fax
	     

	E-mail
	     

	
	     

	

	2. Emri i kompanisë* 
	     

	Adresa 
	     

	Tel / fax
	     

	E-mail
	     


	
	

	3.Personi përgjegjës lokal për farmakovigjilencë
	

	Emri dhe mbiemri 
	     

	Nr.personal 
	     

	Profesioni 
	     

	Diploma/Nr.i licencës së punës 
	     

	Adresa e banimit 
	     

	Tel aktiv 24h.
	     

	E-mail
	     

	Përvoja e punës
	     

	

	4. Dokumentacioni i bashkangjitur (plotëso kutitë me shenjën  X ) 

	1. Deklaratën origjinale të personit përgjegjës për farmakovigjilencë prej bartësit të autorizimit për marketing mbi emërimin e personit lokal përgjegjës për farmakovigjilencë
	

	2. Autobiografia (CV) e nënshkruar e personit lokal përgjegjës

	

	3. Dëshminë valide të noterizuar per shkollimin e kryer me shkallë të kualifikimit të lartë(fakultet) në fushën e farmacisë apo në fushën e mjekësisë
	

	4. Kopja e letërnjoftimit – shtetas i Republikës së Kosovës
	

	5. Informatat  kontaktuese 24-orëshe të personit lokal përgjegjës për farmakovigjilencë
	

	6. Dëshmia për punësimin e personit përgjegjës për farmakovigjilencë tek bartësi i autorizimit ose tek personi juridik kontraktues i cili në Republikën e Kosovës ka veprimtari të regjistruar për përcjelljen e efekteve anësore, përkatësisht aktiviteteve të farmakovigjilencës, me të cilët  bartësi i autorizimit ka lidhur kontratë për aktivitetet e farmakovigjilencës
	

	7. Dëshmia e përvojës së punës (2 vite) në lëminë e farmakovigjilencës, apo edukimi nga fusha e farmakovigjilencës  
	

	8. Lista që përfshin produktet medicinale të një Bartësi të Autorizimit për Marketing në kuadër të sistemit të farmakovigjilencës
	

	9. Certifikata e biznesit dhe informatat mbi biznesin * 
	

	Fushat me *  të plotësohen nga personi juridik me veprimtari të regjistruar për përcjelljen e efekteve anësore, përkatësisht aktiviteteve të farmakovigjilencës dhe nevojitet të plotësohen në  rastet kur personi përgjegjës për farmakovigjilencë nuk është punonjës i bartësit të autorizimit për marketing(BAM).
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	Sqarim: Në kolonën “Produkti“të shënohet emri tregtar, emri gjenerik,forma farmaceutike dhe doza për secilin produkt.    
5. Deklarata e aplikuesit 

	Deklaroj që informatat e prezentuara në aplikacion janë të sakta dhe se do t’i përmbahemi dispozitave të Ligjit nr. 04/L-190 për produkte dhe pajisje medicinale si dhe UA nr.09/2017 për farmakovigjilencën e produkteve medicinale për përdorim human në Republikën e Kosovës
----------------------------------------

                                                                                                                              Nënshkrimi i aplikuesit



Data e pranimit:.........................                         Nr.i protokolit:...........                Pranoi:...........................................
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	Sqarim: Në kolonën “Produkti“të shënohet emri tregtar, emri gjenerik,forma farmaceutike dhe doza për secilin produkt.    

 


