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Kosovo Medicines Agency

KMAG 19 -Readability

Udhérrétyes pér modelimin e paketimit te jashtém (Mock-Up) dhe paketimin imediat gjaté
aplikimeve pér Autorizim Marketing (AM), Ripértrirjet dhe Variacionet gé kané ndryshime né
to.

* Aplikimi pér modelimin e paketimit te jashtém (Mock-Up) dhe paketimin imediat p&r
AM:

1. Me rastin e pranimit t& aplikacioneve p&r AM, aplikuesi/ja &sht& i/e obliguar q& né dosje
1€ paraqget modelimin ¢ paketimit te jashtém (Mock-Up) né alfabet latin , kurse kur nuk
€shté né alfabetin latin at8heré duhet t& jet& n& gjuhét zyrtare t& Republikés s& Kosovés .

2. SE bashku me modelimin e paketimit te jashtém (Mock-Up) né gjuhét zyrtare pala duhet
t& parages versionin e fundit t& pérditésuar nga MATIL

3. Kontrollimi i modelimit te paketimit te jashi€m (Mock-Up) dhe paketimin imediat b&het
nga Departamenti i Autorizimit pér Marketing (DAM) né pajtim me kéts udhérréfyes.

4. Kontrollimi i modelimit te paketimit te jashtém (Mock-Up) dhe paketimin imediat b&het
nga Departamenti i Autorizimit pér Marketing (DAM) pér t& gjitha procedurat pérkatése
t€ parapara me legjislacionin né fugi.

5. Modelimi 1 paketimit te jashtém (Mock-Up) dhe paketimi imediat t& aprovuara nga
AKPPM i bashkangjiten aplikimit t& produktit medicinal pas evaluimit t& tij nga zyrtari
pérkatés pérgjegjés.

6. Aprovimit digjital t& paketimit t& jashtém (Mock Up) dhe paketimit imediat i vendoset
aprovimi digjital nga AKPPM.

7. Forma e aprovimit digjital i bashkangjitet kétij udhérréfyesit.

* Aplikimi pér modelimin e paketimit te jashtém (Mock-Up) dhe paketimin imediat pér
ripértrirje:

1. Modelimi i paketimit te jashtém (Mock-Up) dhe paketimi imediat versioni i fundit i
aprovuar nga AKPPM si dhe po t& njéjtat me t& njéjtén p&rmbajtje.

2. Ng rastet kur produkti medicinal ka pasur ndryshime (Variacion) né Mock-Up apo
paketimin imediat duhet t& prezantohet versioni i fundit i tyre i pérditésuar e i aprovuar.

3. Aprovimit digjital t& paketimit t& jashtém (Mock Up) dhe paketimit imediat i vendoset
aprovimi digjital nga AKPPM.

o Aplikimi i Variacioneve me ndryshime né modelimin e paketimit te jashtém dhe
paketimin imediat (Mock-Up) :

1. Aplikanti do t& dorézojé versionin e fundit t& aprovuar nga AKPPM dhe versionin e
propozuar pé€r ndryshim nga aplikanti, t& cilat do t& shqyrtohen nga DAM;

2. Aprovimit digjital t& paketimit t& jashtém (Mock Up) dhe paketimit imediat i vendoset
aprovimi digjital nga AKPPM.
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Pala mban pérgjegjési profesionale e juridike mbi pérmbajijen e dokumentacionit 18 ofruar sipas
ké&tij udhérréfyesi.
(do mosrespektim i pikave me t& dbéna t& kétij udhérréfyesi pér modelimin e paketimit te

jashtém(Mock-Up) dhe paketimin imediat pér AM do t& rezultojé me refuzim t& Autorizimit pér
Marketing né pajtim me legjislacionin né fugi.
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ZV. Kryeshefi i Agjencisg sé Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, bazuar né& nenin
145 paragrafi 2 t& Kushtetutés s& Republikés s& Kosovés, né mbéshtetje i€ nerit 12, 22 dhe 23
t& Ligjit nr. 06/L-113 pér Organizimin dhe Funksionimin e Administratés Shtetérore dhe t&
Agjencive (€ Pavarura t& Republikés sé Kosovés, (Gazeta Zyrtare, Nr.7/01 Mars 2019). dukeu
bazuar né nenin 47 dhe 48 1€ Ligjit nr. 05/L-031 pér Procedurén e Pérgjithshme Administrative,
si dhe bazuar né nenin 22 t& Udhézimit Administrativ 01/2015 pér Autorizim Marketing, nxjerr
kée:

VENDIM
1. Ndryshohet dhe plot&sohet Vendimi me nr. 591/X/2023 i datés 06.10.2623 me nr
protokoli 3575 dhe zévendésohet nga lista z. Ardian Rugova me z. Arian Zeneli,
dhe pérbérja e re e grupit punes &shté si né vijim:
1.1. Nadire Lleshi — zv. Drejtore ¢ Departamentit t& Autorizim Marketingut;

1.2. Virtyte Krasniqi — Zyrtare e Larté e Autorizim Marketingut - Anétare;

1.3. Arian Zeneli - Zyrtar i Larté né Departamentin e Autorizim Marketingut pér
kontroltimin e FIP- ave, SPC.

1.4. Sulltane Havolli — Zyrtare e Larté Shqyrtuese n& AM - Anétare; dhe

L.5. Bersan Kolgeci - Udhgheqés i Divizionit pér Céshtje Ligjore — Anétar



2. Grupi punues sipas paragrafit 1. # kétij Vendimi obligohet t& pérditésojé
udh@rréfyesin e AM - sé pér KMAG 19 Readability , duke u bazuar né nenin 22
t€ Udhézimit Administrativ 01/2015 Autorizimi pér Marketing pér Produkte

Medicinale.
3. Pérfundimi i p&rditésimit t& béhet brenda afatit prej pesé (5) ditéve t& punés.

4. Vendimi hyn né fuqi né ditén e nénshkrimit
Arsyetim

Duke u bazuar n& nenin 22 t& Udhézimit Administrativ 01/2015 Autorizimi pér Marketing pér
Produkte Medicinale, aplikacionet dhe udhérréfyesit t& cilat jang pjesé pérbérése e kétij
udh&zimi administrativ pérditésohen nga AKPPM — ja dhe gasja do t& mundésohet p&rmes
webfaqes s¢ AKPPM - s&, Zv. Kryeshefi Ekzekutiv i Agjencionit t& Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale, né pajtim me autorizimet dhe pergjegjésité e veta t& parapara me dispozitat
pozitive n& Kosové vendosi si né dispozitiv t& kétij vendimi.

Vendimi i dérgohet:
~  Kryeshefit t¢ AKPPM-sé;
- Kryesuesit dhe Anétaréve t¢ Grupit Punues; dhe
~  Arkivit i AKPPM-sé.



