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PER PRODUKTE DHE PAJISJE MEDICINALE

Kuvendi i Republikés sé Kosovés;
N¢ bazé té nenit 65 (1) t€ Kushtetutés s€ Republikés s€ Kosoves,

Miraton

L1GJ PER PRODUKTE DHE PAJISJE MEDICINALE

KREU I
DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Ky ligj ka pér qéllim g€ t€ pércaktojé rregullat dhe procedurat pér prodhimin, kontrollin e
cilésis€, klasifikimin, autorizimin pér marketing, regjistrimin, importin, tregting,
farmakovigjilencén, hulumtimet klinike, mbikéqyrjen e produkteve medicinale dhe pajisjeve
medicinale n€ Republikén e Kosovés, né ményré qé qytetarét t€ kené produkte medicinale t&
sigurta, efektive dhe kualitative.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Kétij ligji i nénshtrohen t€ gjitha autoritetet publike, ndérmarrjet publike dhe private si dhe
personat juridik e fizik q€ merren me prodhimin, tregtimin e produkteve dhe pajisjeve
medicinale si dhe aktivitetet e tjera t&€ lidhura me to, produkteve t€ cilat pérmbajné substanca
radioaktive apo q¢€ kané t€ b&jn€ me sigurin€ e pérdorimit té rrezatimit radioaktiv, preparateve
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imunologjike dhe derivateve t&€ gjakut, gazi medicinal, preparateve vitaminoze, minerale, dhe
herbale, preparateve dietale dhe kozmetike me veprim terapeutik, 1€nd€ve t€ para pér
prodhimin e produkteve medicinale, dhe gjysémprodukteve t€ produkteve medicinale.

Neni 3
Pérkufizimet

1. Shprehjet e pérdorura né kété ligj kané két€ kuptim:

1.1. Produkt medicinal - ¢do substancé apo kombinim i substancave qé kané
pérbérés pér trajtimin apo parandalimin e s€émundjeve t€ geniet njerézore, té€ cilat
mund té pérdoren né€ geniet njerézore ose t’u administrohen atyre qoft€ me synim té
rivendosjes, korrigjimit apo modifikimit t¢€ funksioneve fiziologjike duke ushtruar njé
veprim farmakologjik, imunologjik apo metabolik, apo pér té b&r€ njé diagnozé
mjekésore.

1.2. Substancé - ¢do materie pavarésisht nga origjina, q¢ mund té keté prejardhje:
njeriun, gjakun e njeriut dhe produktet e gjakut t€ njeriut; kafshén, mikro-organizma,
kafshé t€ téra, pjesé té organeve, tajitje shtazore, toksina, ekstrakte, produkte té
gjakut; materie bimore, mikro-organizma, bimé, pjes€ t& biméve, sekrecione/tajitje té
biméve, ekstrakte; materie kimike, elemente, substanca kimike natyrale dhe produkte
kimike t€ fituara me ndryshim kimik apo sintezé.

1.3. Substancé Aktive (Pérbérés farmaceutik aktiv) - ¢cdo substancé ose kombinim
i substancave té destinuara qé€ kur pérdoret né prodhimin e njé produkti medicinal
béhet pérbérés aktiv i atij produkti me g€llim t€ ushtrimit t€ veprimit farmakologjik,
imunologjik apo metabolik me géllim t€ korrigjimit apo modifikimit t€ funksioneve
fiziologjike apo pér t€ béré nj€ diagnozé mjekésore.

1.4. Ekscipientét - ¢do pérbérés i produktit medicinal, pérveg substancés aktive dhe
materialeve pér paketim.

1.5. Produkt medicinal imunologjik - ¢do produkt medicinal i pérbéré nga vaksinat,
toksinat, serumet ose produktet alergjene:

1.5.1. Vaksinat, toksinat dhe serumet do t&€ mbulojné, veganérisht:

1.5.1.1. Agjentét e pérdorur pér té prodhuar imunitet aktiv, si¢ éshté
vaksina e kolerés, BCG, vaksinat e poliomelitit, vaksinave té lisé;

1.5.1.2. Agjentét e pérdorura pér t€ diagnostikuar gjendjen e imunitetit,
duke pérfshiré né€ vecanti tuberkulin dhe Tuberkulin PPD, toksina pér
tests Schick dhe Dick, brucellin;

1.5.1.3. Agjentét e pé€rdorur pér t€ prodhuar imunitet pasiv, si €shté
globulina kundér difterisé€, globulin anti-li, globulin antilymfocitik.



1.6. Produkt alergjen - ¢do produkt medicinal qé ka pér qéllim identifikimin ose
nxitjen e njé ndryshimi specifik té fituar gjaté pérgjigjes imunologjike ndaj njé agjenti
alergjik.

1.7. Produkt medicinal i terapisé sé avancuar - ¢do produkt medicinal n€ vijim pér
pérdorim nga njerézit:

1.7.1. njé produkt medicinal i terapis€ me gjene;
1.7.2. njé produkt medicinal i terapis€ somatike gelizore;
1.7.3. njé produkt i nxjerré nga indi.

1.8. Produkte Medicinale Bonjake - si produkte medicinale pér trajtimin e rasteve té
rénda dhe té rralla, do té klasifikohen produktet medicinale pér t€ cilat, n€ Bashkimin
Evropian, éshté miratuar statusi i produkteve medicinale pér trajtimin e sémundjeve t&
rénda dhe té€ rralla, né€ p€rputhje me kushtet e pérshkruara né¢ Bashkimin Evropian:

1.8.1. nése pérdoren pér diagnostikimin, parandalimin dhe trajtimin e
sémundjeve dhe kushteve té rrezikshme té jet€s q€ cojné né dobési kronike
dhe g€ ndikojné n€ jo mé€ shumé se pesé€ (5) persona né dhjetémijé (10.000)
banoré; ose

1.8.2. nése pérdoret pér diagnostikimin, parandalimin dhe trajtimin e
sémundjeve ose kushteve t& rrezikshme té jetés g€ ¢ojn€ né dobési kronike;
dhe pér shkak t€ tejkalimeve t€ médha né zhvillimin e produkteve medicinale
nuk €shté e mundshme g€ kéto produkte t€ futen né treg; ose

1.8.3. nése nuk ekzistojné metoda t€ kénagshme pér diagnostikimin,
parandalimin dhe trajtimin e kushteve t€ caktuara shéndetésore ose né qofté se
ekzistojné metoda té tilla, por produktet medicinale jané dokumentuar si té
dobishme pér personat q€ kané njé gjendje té€ till€ shéndetésore.

1.9. Produktet medicinale herbale - ¢do produkt medicinal, qé si substancé aktive
n€ ményré ekskluzive ka njé ose mé shumé substanca herbale, apo njé ose mé shumé
substanca herbale né kombinim me njé ose mé shumé preparate herbale.

1.10. Preparatet herbale - ¢do preparat i pérfituar pas nénshtrimit t€ substancave
herbale trajtimeve si ekstraktimi, distilimi, shtrydhja, fraksionimi, pastrimi,
pérgéndrimi ose fermentimi. Kjo pérfshin substancat herbale té grimcuara ose té
pluhurizuara, tinkturat, ekstraktet, vajrat esenciale, léngjet e shtrydhura dhe eksudatet
e procesuara.

1.11. Substanca herbale - té gjitha bimét, kryesisht té téra, ose pjesé té prera ose t&
copézuara t€ biméve, alga, fungje, likene né forma jo té procesuara, zakonisht té
thara, por ndonjéheré edhe té freskéta. Eksudatet e caktuara t&€ cilat nuk kané gené
subjekt i ndonjé trajtimi specifik po ashtu mund té konsiderohen si substanca herbale.
Substancat herbale jané té definuara né ményré precize sipas pjesét bimore qé éshté
pérdoré si dhe sipas emrit botanik né€ pajtim me sistemin binomial, si: gjinia, 1loji,
varieteti dhe autori.



1.12. Produktet tradicionale herbale medicinale - Produktet medicinale herbale qé
pérmbushin kushtet, si n€ vijim:

1.12.1. kan€ indikacione q¢ ekskluzivisht jané té pérshtatshme pér produktet
tradicionale herbale medicinale té cilat, n€ saje t& pérbérjes dhe g€llimit té
tyre, jané€ t€ destinuara dhe t€ dizajnuara pér pérdorim pa mbikqyrjen e mjekut
ose pér qéllime diagnostike ose pér pérshkrim né receté, ose p€r monitorimin
e trajtimit;

1.12.2. jan€ ekskluzivisht pér administrim né€ pérputhje me njé fuqi dhe dozim
té specifikuar;

1.12.3. jané preparate pér pérdorim oral, té jashtém dhe/ose pér inhalim;

1.12.4. kané periudh€ t€ shfrytézimit tradicional sé paku tridhjeté (30) vite
para datés s€ aplikimit, duke pérfshiré t€ paktén pes€émbédhjeté (15) vite té
pérdorimit né Evropé;

1.12.5. t€ dhénat mbi shfrytézimin tradicional t€ produktit medicinal jané t&
mjaftueshme; né veganti produkti €shté déshmuar se nuk €shté i démshém né
kushtet specifike t& pérdorimit si dhe se efektet farmakologjike té produktit
medicinal jang té pritshme né bazg t& pérdorimit afat-gjaté dhe pérvojés.

1.13. Produkti medicinal homeopatik: ¢do produkt medicinal i pérgatitur nga
substancat e quajtura materiale fillestare homeopatike né pérputhje me procedurén
homeopatike t€ prodhimit t€ pérshkruar nga Farmakopea Europiane apo né mungesé
té saj, nga farmakopeat g€ aktualisht pérdoren né Republikén ¢ Kosovés. Njé produkt
medicinal homeopatik mund t€ pérmbajé njé numér parimesh.

1.14. Produkt i falsifikuar - ¢do produkt ose pajisje medicinale me pérfagésim té
rrejshém té:

1.14.1. identitetit t€ tij juridik, pérfshiré paketimin dhe etiketimin, emrin ose
pérbérjen e tij lidhur me cilindo pérbérés pérfshiré eksipientét dhe fuqiné e
kétyre pérbérésve;

1.14.2. burimit, pérfshiré prodhuesin e tij, vendin e prodhimit t& tij, vendit t&
origjin€s sé tij ose bartésit t& autorizimit pér marketing; ose

1.14.3. historiné e tij, pérfshir€ regjistrimet dhe dokumentet lidhur me kanalet
e pérdorura t€ distribuimit.

1.14.4. ky pérkufizim nuk pérfshin defektet e paqéllimshme té kualitetit dhe
nuk paragjykon shkeljet e tjera té ligjit ose t€ drejtés s€ pronés intelektuale.

1.15. Pérgatesa magjistrale - ¢do produkt medicinal i cili pérgatitet né barnatoren e
licencuar, né pajtim me pérshkrimin mjek&sor pér pacient individual, pér t€ cilin nuk
kérkohet Autorizim Prodhimi apo Autorizimi pér Marketing.



1.16. Gjysméprodukt - ¢do produkt medicinal, i pérpunuar pjesérisht qé shérben pér
prodhim, g€ mé pastaj do té€ jeté subjekt i pérpunimit t& métejmé teknologjik n€ faza
té tjera n€ ményré industriale deri né formén farmaceutike pérfundimtare e cila do té
paketohet.

1.17. Produkte té gatshme pér paketim - jané produkte medicinale pér te cilat
nevojitet Autorizimi pér Marketing.

1.18. Produktet e linjés kufitare - produktet té cilat jané afér kufirit ndérmjet
produkteve medicinale té cilat kané nevojé pér autorizim marketingu dhe produktet
si¢ jané suplementet ushqimore, kozmetike, t&€ cilat nuk kané nevojé pér autorizim
marketingu. Klasifikimi i tyre varet ose nga pérbérésit ose nga deklarata e prodhuesit,
ose t€ dyjat.

1.19. Farmakovigjilenca - sistem i identifikimit, mbledhjes, vlerésimit dhe raportimit
té efekteve anésore t€ produkteve medicinale, dhe déshmité e tjera pérkitazi me
sigurin€ e produkteve medicinale, pérfshiré ndérmarrjen e masave pér t€ menaxhuar
dhe zvogéluar rreziget qé€ lidhen me produkte medicinale.

1.20. Sistemi i Farmakovigjilencés - sistem i pérdorur nga bartési i autorizimit t&
marketingut dhe nga Agjencioni i Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
(AKPPM) pér t& pérmbushur detyrat dhe pérgjegjésité e farmakovigjilencés, q€ éshté i
dizajnuar pér t€ monitoruar siguriné e produkteve té autorizuara medicinale dhe pér t&
detektuar ndonjé ndryshim né bilancin e rrezikut dhe pérfitimit.

1.21. Efekt i Padéshirueshém - pérgjigja né produktin medicinal té pérdorur né dozé
terapeutike e cila €shté e d€émshme dhe e paqgéllimshme.

1.22. Efekt i Padéshirueshém Serioz - efekt i padéshirueshém i cili rezulton me
vdekje; é&shté jeté-kércénues; kérkon hospitalizim t€ pacientit apo zgjatjen e
hospitalizimit ekzistues; rezulton me paaftési ose humbje t€ pérhershme ose té
ndjeshme t€ aftésive; ose Eshté defekt i lindur kongjenital.

1.23. Forma farmaceutike - &shté forma fizike e produktit medicinal.

1.24. Praktika e Miré Klinike - grupi i kritereve etike dhe shkencore té kualitetit t&
pranuara né ményré ndérkombétare, q€ duhet té€ respektohen me rastin e planifikimit,
zbatimit, evidentimit, dhe raportimit t€ hulumtimeve klinike g€ pérfshijné subjektet e
hulumtimit. Pérputhshméria me kété praktiké t€ mir€ ofron garancione se t€ drejtat,
siguria dhe mirégenia ¢ subjekteve t€ hulumtimit jané té mbrojtura, si dhe qé
rezultatet e hulumtimeve klinike t€ jené t€ besueshme.

1.25. Hulumtimet klinike - ¢do hulumtim né subjekte njerézore qé ka pér géllim
zbulimin ose verifikimin e efekteve klinike, farmakologjike ose té tjera
farmakodinamike t€ njé ose mé shumé produkteve té€ hulumtuara medicinale, ose pér
t¢ identifikuar ndonjé efekt t€ pad€shirueshém t€ njé¢ ose mé shumé produkteve té
hulumtuara medicinale dhe/ose pér t€ studiuar, absorbimin, shpérndarjen,
metabolizmin dhe ekskretimin e njé ose mé shumé produkteve té€ hulumtuara
medicinale me objektin e verifikimit t€ siguris€ dhe/ose efikasitetit t€ tyre. Kjo
pérfshin hulumtimet klinike t&€ kryera né njé vend ose né mé shumé lokacione.



1.26. Sponzoruesi - Individi, kompania, institucioni apo organizata qé merr
pérgjegjési pér inicimin, menaxhimin ose financimin e hulumtimit klinik.

1.27. Komiteti Etik - njé organ i pavarur, i pérbéré nga profesionisté t& kujdesit
shéndetésor dhe anétaré jo-mjekésoré, pérgjegjésia e t€ ciléve éshté pér t€ mbrojtur t&
drejtat, siguriné dhe mir€genien e subjekteve njerézore té pérfshira né€ njé hulumtim
dhe pér t€ siguruar siguri publike t€ k&saj mbrojtjeje, ndér té tjera, duke shprehur
opinion né protokollin e hulumtimit, pérshtatshmérin€é e hulumtuesve dhe
pérshtatshmérin€ e objekteve, si dhe mbi metodat dhe dokumentet qé do t€ pérdoren
pér té njoftuar subjektet e hulumtimit pér t€ marré€ pélqimin e tyre té informuar.

1.28. Praktika e Miré e Prodhimit (PMP) - pjesa e siguris€ sé kualitetit q€ siguron
se produktet jané prodhuar né ményré konsistente dhe t€ kontrolluar né€ pajtim me
standardet e kualitetit n€ pérshtatshméri me qéllimin e pérdorimit té tyre.

1.29. Prodhues i produkteve medicinale - subjekti juridik ose personi fizik
pérgjegjés pér zhvillimin, prodhimin, kontrollin e cil€sis€, paketimin dhe etiketimin e
produkteve medicinale si dhe siguriné dhe efikasitetin e tyre, pavar€sisht nése
produktet medicinale ishin t€ prodhuara nga ata ose né€ emér té tyre nga njé palé e
treté dhe té posedojné njé autorizim marketingu qé i nénshtrohet inspektimeve té
rregullta nga Autoriteti kompetent.

1.30. Autorizimi pér Prodhim - leje zyrtare me shkrim dhéné nga AKPPM pér
prodhimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale né¢ Republikén e Kosovés.

1.31. Licenca e Biznesit - leje zyrtare me shkrim e 1éshuar nga autoriteti kompetent
pérgjegjés.

1.32. Praktika e Miré Laboratorike - pjesa e sistemit té cilésisé, qé ka t€ b&jé me
procesin organizativ dhe kushtet nén t€ cilat jané planifikuar, implementuar,
kontrolluar, regjistruar, arkivuar, dhe raportuar, hulumtimet jo-klinike medicinale dhe
studimet e siguris€ s€ mjedisit.

1.33. Praktika e Miré e Distribuimit - pjesa e sigurisé s¢ kualitetit q& siguron q&
produktet jané deponuar, transportuar dhe manipuluar né ményré€ konsistente dhe nén
kushte t€ pérshtatshme si¢ kérkohet me Autorizimin pér Marketing ose specifikimin e
produktit.

1.34. Shpérndarja e produkteve farmaceutike népérmjet shitjes me shumicé - té
gjitha aktivitetet ¢ pérbéra nga prokurimi, mbajtja, furnizimi ose eksportimi i
produkteve medicinale, pérve¢ furnizimit t€ publikut me produkte medicinale;
aktivitetet e tilla kryhen me prodhuesit apo t€ besuarit e tyre, importuesit,
shpérndarésit e tjeré me shumicé ose me farmacistét dhe personat e autorizuar ose me
té drejté pér furnizimin e publikut me produkte medicinale.

1.35. Licencé pér qarkullim me shumicé pér produkte dhe pajisje medicinale -
Leje zyrtare me shkrim léshuar nga AKPPM pér shitje me shumicé té produkteve
medicinal dhe/ose pajisjeve medicinale né Republikén e Kosovés.



1.36. Importi i produkteve dhe pajisjeve medicinale - do té thoté ¢do veprim qé
pérfshin importin e produkteve dhe pajisjeve medicinale nga jasht€ Kosovés, duke
pérfshiré por duke mos u kufizuar n€ deponimin, kontrollin e cilésisé me rastin e
1€shimit té lejes sé serisé dhe distribuimin e kétyre produkteve medicinale.

1.37. Autorizimi i Importimit - Leje zyrtare me shkrim e Iéshuar nga AKPPM pér
importimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale né Republikén e Kosovés.

1.38. Licenca pér Import - Leja zyrtare me shkrim ¢ dhéné nga AKPPM pér t&é
importuar njé produkt medicinal me autorizim marketingu té 1€shuar nga AKPPM, né
Republikén e Kosovés.

1.39. Person i kualifikuar i prodhuesit apo importuesit - person i punésuar
pérgjegjés pér sigurimin e cilésis€. Posedon diplomé, certifikaté ose evidencé tjetér té
kualifikimit zyrtar, t€ fituar pas pérfundimit t€ studimeve universitare né kohézgjatje
prej sé paku katér (4) vjetéve, t€ studimeve teorike dhe praktike né njérén nga kéto
disiplina shkencore: farmaci, mjekési humane, kimi, biologji, teknologji kimiko —
farmceutike.

1.40. Farmacist i Licencuar - farmacist i cili posedon licencé té léshuar nga
autoriteti kompetent pérgjegjés.

1.41. Licenca Profesionale pér Farmaci - Leje zyrtare me shkrim e 1éshuar nga
autoriteti kompetent pérgjegjés.

1.42. Inspektimi Farmaceutik - Kontrolli i kushteve té prodhimit dhe t€ importit t&
produkteve medicinale dhe té€ substancave aktive dhe ndihmése té pérdorura si
materiale fillestare, t€ pérdorura né prodhimin e produkteve medicinale, q€ kryhet nga
inspektorét farmaceutik pérkitazi me mbikéqyrjen e shit€sve farmaceutik me shumicé
dhe shité€sve me pakicé si dhe kualitetit té produkteve medicinale né treg.

1.43. Autorizim pér Marketing - Leje ¢ dhéné nga AKPPM pér aprovimin e barit
pér treg bazuar né plotésimin e kérkesave pér kualitet, siguri dhe efikasitet pér
pérdorim human né tretmanin terapeutik.

1.44. Bartési i autorizim marketingut - njé person juridik i cili ka marré autorizim
marketingun pér produktin medicinal.

1.45. Pérfagésuesi i bartésit té autorizim marketingut - njé person juridik, i njohur
zakonisht si pérfagésues vendor, i caktuar nga bartési i autorizim marketingut qé ta
pérfagésojé até né Republikén e Kosovés.

1.46. Cilésia e produktit medicinal - karakteristikat e cilésisé sé produktit medicinal
gé dalin nga analizat e cilésisé t& t& gjithé pérbérésve, analizave kuantitative té té
gjitha substancave aktive dhe té gjitha testet dhe kontrollet e tjera t& domosdoshme
pér t€ siguruar kualitetin e njé produkti medicinal sipas kérkesave t€ specifikuara me
Autorizim Marketing dhe/ose standardet ndérkombétare farmakopeale.

1.47. Garantimi i cilésisé - aktivitetet e planifikuara dhe sistematike t€ nevojshme pér
té fituar besimin se produkti apo shérbimi i plotéson kérkesat ¢ caktuara.



1.48. Kontrolli i Cilésisé - pérfshiné verifikimin e shérbimeve apo proceseve pér t&
siguruar cilésiné e duhur.

1.49. Etiketimi — i gjithé teksti dhe simbolet né€ paketimin e brendshém dhe t&
jashtém t€ njé produkti medicinal apo pajisje medicinale

1.50. Mostér e produktit medicinal - sasia reprezentative ¢ njé produkti medicinal e
marré nga njé seri me qéllim t€ pércaktimit t€ cilésisé sé€ serisé pérkatése.

151. Receta - ¢do pérshkrim medicinal i léshuar nga personi profesional i kualifikuar
pér ta béré kéteé.

1.52. Biodisponueshméria - €shté matja e shkallés dhe sasisé s€ barit aktiv terapeutik
e cila absorbohet né ményré sistemike.

1.53. Bioekuivalenca - dy produkte farmaceutike jané bioekuivalente nése jané
ekuivalente né€ aspektin farmaceutik dhe nése biodisponueshméria e tyre sa i pérket
shkallés pas administrimit t€ dozés s€ njéjt€ molare nén kushtet e njéjta jané brenda
kufijve paraprakisht t€ pranueshém.

1.54. Pajisja Medicinale - ¢do instrument, pajisje, aplikim, material apo artikull
tjetér, qofté i pérdorur vetém ose né kombinim, pérfshiré programin kompjuterik pér
aplikimin e duhur i cili nga prodhuesi éshté i destinuar pér tu pérdorur pér geniet
njerézore me qéllim te:

1.54.1. diagnostikimit, parandalimit, monitorimit, trajtimit apo lehtésimit sé
sémundjes;

1.54.2. diagnostikimit, monitorimit, trajtimit, lehté€simit, apo kompensimit pér
njé 1éndim apo paaftési;

1.54.3. hulumtimit, zévend€simit apo modifikimit t€ anatomisé€ apo t€ procesit
fiziologjik;

1.54.4. kontrollimit t&€ mbarésimit dhe kontrollimit t€ shtatzénisé; q€ nuk e
arrin veprimin e tij kryesor t€ synuar né trupin e njeriut me mjete
farmakologjike, imunologjike apo metabolike, edhe né qoft€¢ se &shté
ndihmuar né funkcionin e tij nga kéto mjete; definicioni pérfshin pajisjet e
destinuara pér té administruar produktin medicinal apo t€ cilat pérfshijné si
pjesé pérbérése substancén e cila, nése pérdoret ndaras do té jet€ produkt
medicinal dhe e cila ka mundésiné t€ veprojé n€ trup me veprim qé ndihmon
veprimin e pajisjes.

1.55. Pajisja Aktive Medicinale pér Implantim - éshté pajisje medicinale e cila:
1.55.1. bazohet n€ funksionimin e saj né burim tjetér t€ energjis€ apo n€ burim

té energjis€ tjet€r nga ato t€ gjeneruara direkt nga trupi i njeriut dhe nga
graviteti; dhe



1.55.2. éshté destinuar qé té jeté krejtésisht apo pjes€risht e futur pér pérdorim
né€ trupin e njeriut qoft€ né ményré kirurgjikale apo né ményré konzervative,
pérfshiré edhe pérdorimin népérmjet vrimave natyrale, q¢€ €shté destinuar té
mbetet né trupin e njeriut pas pérfundimit t€ procedurés kirurgjikale apo
mjekésore konzervative gjaté s€ cil€s éshté implantuar;

1.55.3. definicioni pérfshin pajisjet aktive implantabile q€ jan€ té destinuara
pér t€ administruar njé produkt medicinal ose pér t€ inkorporuar si pjesé
integrale substancén e cila, nése pérdoret ndaras, do t€ jeté produkt medicinal
gé ka mundésin€ e ndikimit né trup me veprim € ndihmon veprimin e
pajisjes.

1.56. Pajisja medicinale diagnostike in vitro - pajisja medicinale e cila €shté:

1.56.1. Reagjens, produkt reagjent, kalibrator, material kontroll, komplet
testues, instrument, aparat, pajisje apo sistem, qofté€ i pérdorur vet€ém apo né
kombinim;

1.56.2. éshté synuar nga prodhuesi qé t€ pérdoret in vitro pér ekzaminimin e
mostrave pérfshiré gjakun dhe indet e dhuruara, t€ marra nga trupi i njeriut, té
ndara apo kryesisht pér géllim té sigurimit t€ informacionit lidhur me gjendjen
fiziologjike apo patologjike; anomalité e lindura; pércaktimin e sigurisé dhe
kompatibilitetit t€ donacioneve t&€ gjakut dhe indeve, duke pérfshiré
monitorimin ¢ masave terapeutike;

1.56.3. definicionet pérfshijné enét pér ruajtjen e mostrés, por jo produktin pér
pérdorim té pérgjithshém né laborator, pérve¢ nése ai produkt né aspektin e
karakteristikave té tij éshté destinuar posagérisht nga prodhuesi té p&rdoret pér
ekzaminim diagnostik in vitro.

1.57. Pajisje ndihmése - ¢do instrument, aparat, pajisje, material apo njési tjetér qé
duke mos gené pajisje medicinale, nga prodhuesi i tyre &shté destinuar q€ t€ pérdoret
né ményré specifike me c¢do pajisje medicinale t€ vecant€ pér t€ mundésuar
pérdorimin e saj ashtu si¢ €sht€ synuar nga prodhuesi. Pajisjet ndihmése trajtohen si
pajisje medicinale t€ nénkuptuara.

1.58. Pajisje me porosi - ¢do pajisje medicinale e pérgatitur né ményré specifike
sipas pérshkrimit mjekésor pér pacientin e veganté ashtu si¢ éshté pércaktuar nga
mjeku specialist ose nga profesionisti shéndetésor. Pérshkrimi duhet t&€ pércaktojé
karakteristikat specifike pérkitazi me dizajnin dhe pérdorimin e destinuar pér pacienté
té veganté. Pajisjet e prodhuara me shumicé q& duhet tu pérshtaten kérkesave
specifike t€ profesionistéve mjekésoré té€ kualifikuar apo t€ pérdoruesve profesional,
nuk do t€ konsiderohen si pajisje me porosi.

1.59. Produkt i kombinuar pér njé pérdorim - produkti i cili pérbéhet nga pajisja
medicinale dhe produkti medicinal qé formojné njé produkt unik dhe integral i cili
&sht€ 1 destinuar pér pérdorim ekskluzivisht né kombinim t€ dhéné€ dhe i cili nuk
ripérdoret. Kéto produkte trajtohen si produkte medicinale. Do té€ zbatohen kérkesat
esenciale dhe relevante pér pajisje medicinale sa u pérket vecorive t€ sigurisé dhe té
performansés s€ pajisjes.



1.60. Metodat apo Procedurat e Paketimit - ¢ kané té njéjtin kuptim sikur né nenin
12 té Direktivés sé BE 93/42.

1.61. Standard i harmonizuar - standard i adoptuar nga Komiteti Europian pér
Standardizim ose nga Komiteti Europian pér Standardizime Elektro teknike, ose nga
t€¢ dy kéto trupa; ose monografi e Farmakopesé Europiane e ndérlidhur me pajisjet
medicinale. Referencat pér standardet e harmonizuara g€ jané publikuar nga
autoritetet relevante né Gazetén Zyrtare.

1.62. Organi gé vleréson pajtueshmériné: sinonim i organit njoftues qé nénkupton
nj€ laborator t€ pavarur, apo organ certifikues, t€ pérfshiré n€ procedurat e vlerésimit
té pajtueshmérisé s€ pajisjeve medicinale, qé €shté i akredituar dhe i mbikéqyrur nga
autoriteti respektiv kompetent.

1.63. Specifikimi teknik: pérshkrimi i pajisjes medicinale me terma teknike,
pérfshiré karakteristikat relevante, metodat e prodhimit té saj, paketimin, etiketimin
dhe udhézimin pér pérdorim.

1.64. Prodhuesi i pajisjeve medicinale: personi fizik ose juridik qé éshté pérgjegjés
pér dizajnimin, prodhimin, paketimin dhe etiketimin e pajisjeve medicinale para
vénies s€ tyre né treg me emrin e tyre, pavarésisht prej asaj se a jané prodhuar pajisjet
nga prodhuesi apo nga pala e treté.

1.65. Pérfaqgésues i Autorizuar pér Pajisje Medicinale: subjekti ose personi fizik i
cili né ményré t€ qarté Eshté eméruar nga prodhuesi pér t€ vepruar né vend né emér t&
prodhuesit dhe i cili éshté i obliguar té respektojé kété Ligj dhe aktet nénligjore né
pajtim me kété ligj, pérfshiré kérkesat pér siguriné e kualitetit t€ pajisjeve medicinale.

1.66. Pérdoruesi Profesional: mund t¢ jeté:

1.66.1. ¢do institucion shéndetésor apo i miréqenies sociale i licencuar nga
Ministria e Shéndetésisé apo nga Ministria e Punés dhe Mirégenies Sociale qé
kujdeset pér gjendjen dhe t€ drejtat e pacienteve pérfshiré pacientét me
retardim mendor;

1.66.2. profesionisti shéndetésor 1 autorizuar pér t&€ pérdorur pajisjen
medicinale gjaté kryerjes sé detyr€s sé tij/ saj;

1.66.3. subjekti ose personi tjetér fizik apo g€ bén furnizimin dhe/apo siguron
pérdorimin e pajisjeve medicinale pa qené garkullues me shumicé apo pakicé.

1.67. Qé&llim i caktuar - pérdorimi pér t€ cilin pajisja medicinale éshté dedikuar né
bazg t€ t€ dhénave té ofruara nga prodhuesi né€ etiketé, udhézimet pér pérdorim apo né
materialin promovues.

1.68. Vénia né treg - vénia e paré né dispozicion e pajisjes medicinale qé
kompenzohet me ané té pagesés ose pa pagesé me qéllim t&€ shpérndarjes apo
pérdorimit né Republikén ¢ Kosovés pa marré parasysh se a éshté pajisja e re apo ¢
riparuar. Pérdorimi i pajisjes medicinale pér hulumtim klinik apo pér vlerésimin e
performancés, nuk konsiderohet si vénie né treg.
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1.69. Vénia né shérbim - stadi né t€ cilin pajisja medicinale éshté véné dispozicion t&
shfrytézuesit final si e gatshme pér pérdorim pér heré t€ paré né Republikén e
Kosovés.

1.70. Deklarata e Pajtueshmérisé - konfirmimi i prodhuesit se pajisja medicinale i
plotéson kushtet esenciale sipas procedurave t€ vlerésimit t€ pajtueshméris€ pér
pajisjet medicinale t&€ pércaktuara né két€ ligj dhe aktet shoqéruese nénligjore, dhe
standardet e harmonizuara, q€ jan€ respektuar.

KREU 11
AUTORITETI KOMPETENT DHE ORGANET THEMELORE

Neni 4
Agjencia e Kosovés pér Produkte Medicinale dhe Pajisje Medicinale

1. Autoriteti kompetent i Republikés s€ Kosovés pérkitazi me produktet dhe pajisjet
medicinale pér pérdorim te njeriu &sht€ Agjencioni i Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (mé tej, AKPPM).

2. AKPPM é&shté organ i pavarur ekzekutiv i Ministris€ s€ Shéndetésis€é me subjektivitet
juridik, qé ka pérgjegjési ligjore pérkitazi me ¢éshtjet shkencore dhe teknike q€ kané t€ béjné
me produktet dhe pajisjet medicinale pér pé€rdorim njerézor.

3. Organizimi, autorizimet, dhe fushéveprimi i organeve t€¢ AKPPM, pércaktohen me akt nén-
ligjor t€ miratuar nga Qeveria.

Neni 5
Inspektorati Farmaceutik

1. Inspektorati Farmaceutik ushtron mbikéqyrjen e jashtme t€ prodhuesve, importuesve,
qarkulluesve me shumicé dhe pakicé té produkteve medicinale dhe t€ pajisjeve medicinale,
népérmjet vlerésimit t&€ pérséritur t€ performancés, pércjelljes, si dhe inspektimeve ad-hoc
dhe me kérkesg.

2. Inspektorati Farmaceutik €shté strukturé organizative e Inspektoratit Shéndetésor, né
pajtim me ligjin.

3. Organizimi, autorizimet, dhe fushéveprimi i Inspektoratit Farmaceutik, pércaktohet me ligj
t€ vecante.

4. Inspektori/ inspektorja pér kontroll t€ produkteve dhe pajisjeve medicinale duhet t€ jete
Person i kualifikuar sipas nenit 49 t€ Direktivés 2001/83.
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Neni 6
Laboratori Zyrtar pér Kontroll té Produkteve Medicinale dhe Pajisjeve Medicinale
(“Laboratori i Kontrollit té Cilésisé”)

1. Laboratori i Kontrollit t€ Cilésisé €shté strukturé organizative e AKPPM qé realizon
mbikéqyrjen e cilésis€ sé t€ gjitha produkteve medicinale g€ gjenden né tregun e Republikés
s¢ Kosovés dhe g€ jan€ pér eksport nga Republika ¢ Kosovés né pérputhje me Autorizim
Marketingun, dhe standardet referente t€ pércaktuara nga Farmakopeja Europiane,
Farmakopeté e tjera t€ njohura nga AKPPM apo metodat e tjera t€ verifikuara t€ analizés.

2. Laboratori i Kontrollit té Cilésis€ &shté po ashtu i ngarkuar pér kontrollin e
karakteristikave teknike dhe performansén e pajisjeve medicinale € importohen, nése
konsiderohet e nevojshme nga AKPPM.

3. Procedurat e punés sé Laboratorit t€ Kontrollit t€¢ Cilésisé do t€ pércaktohen me akt nén-
ligjor né€ pérputhje me kété€ ligj, té nxjerré nga Ministria.

Neni 7
Komisioni pér vlerésimin e produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale
(“Komisioni’)

1. Komisioni &shté pérgjegj€s pér dhénien e késhillave teknike dhe shkencore AKPPM lidhur
me l&shimin dhe mirémbajtjen e marketing autorizimeve t€ produkteve medicinale si dhe
performansén dhe sigurin€ e pajisjeve medicinale. Késhillat e Komisionit jané rekomanduese
pér AKPPM.

2. Komisioni pérbehet nga shtaté (7) anétar€ me pérgatitje postdiplomike: tre (3) farmacistg,
njé (1) doktor i mjekésis€, njé (1) doktor 1 stomatologjisé€, njé (1) farmakolog klinik, dhe njé
(1) anétar (kimist, biolog, biokimist etj.) i fushés pérkatése.

3. Anétarét e Komisionit zgjidhen me konkurs té€ hapur, propozohen nga Kryeshefi i AKPPM
dhe emérohen nga Ministri i Shéndetésisé me mandat tre (3) vjegar.

4. Sipas nevojés, AKPPM do té formojé nén-komisione pér produkte t&€ ndryshme, sikur
produkte herbale, produkte galenike, produkte medicinale bonjake, narkotiké, pajisje

medicinale etj. Anétarét e nénkomisioneve duhet t& kené pérgatitje postdiplomike.

5. Organizimi, autorizimet, dhe fushéveprimi i Komisionit pércaktohet me akt nén-ligjor té
nxjerré nga Ministria.
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Neni 8
Bordi i Ankesave

1. Bordi i Ankesave ka pérgjegjésin€ pér shqyrtimin e ¢do ankese t€ ngritur nga njé subjekt
ose person fizik, pérkitazi me vendime t€ nxjerra nga AKPPM, né bazé t€ kétij ligji dhe
akteve nén-ligjore t€ nxjerra né pajtim me kété ligj.

2. Bordi i Ankesave pérbéhet nga tre (3) anétaré t€ eméruar nga Ministri i Shéndetésisé me
mandat tre (3) vjecar.

3. Organizimi, autorizimet, dhe fushéveprimi i Bordit t&¢ Ankesave pércaktohet me akt nén-
ligjor t€ nxjerré nga Ministria.

Neni 9
Komiteti Etik

1. Komiteti Etik, &shté pérgjegjés pér 1€shimin e aprovimit etik t&€ hulumtimeve klinike té
produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale.

2. Komiteti Etik pérbéhet nga tre (3)anétaré té cilét propozohen nga Kryeshefi i AKPPM dhe
emérohen nga Ministri i Shéndetésis€ me mandat tre (3) vjecar.

3. Organizimi, autorizimet, dhe fushéveprimi i Komiteti Etik pércaktohet me akt nénligjor té
nxjerré nga Ministria.

KREU Il
PRODUKTET MEDICINALE

Neni 10
Prodhimi i produkteve medicinal

1. Prodhimi i produkteve medicinale qofté¢ t€ pérgatitura n€é ményré industriale apo té
prodhuara me metoda qé pérfshijné procesin industrial kérkojné Autorizim t€ Prodhimit, té
l&shuar:

1.1. pér produkte medicinale t€ prodhuara nga prodhuesi farmaceutik né Republikén
e Kosovés nga AKPPM, dhe

1.2. pér produkte medicinale té importuara né Republikén e Kosovés nga autoriteti
kompetent pérgjegjé€s i shtetit né t€ cilin shté prodhuar produkti medicinal.

2. Autorizimi pér Prodhim do t€ jeté i nevojshém si pér prodhimin e térésishém ashtu edhe
pér até t€ pjesshém, si dhe pér proceset e ndryshme té ndarjes, ambalazhimit ose prezantimit
té produkteve medicinale dhe formave specifike farmaceutike pérfshiré vendin ku ato do t&
prodhohen dhe / apo kontrollohen, ose prodhimin shérbyes pér prodhuesit e tjeré, né
pérputhje me dispozitat e pércaktuara me Autorizimin e Prodhimit.
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3. Poseduesi i Autorizimit t€ Prodhimit do t& sigurojé prova t€ pérmbushjes s¢ standardeve
ndérkombétarisht té njohura t€ Praktikés sé¢ Miré t€ Prodhimit (t€ referuara né két€ ligj si
"PMP" standardet) ose standardet PMP t€ pércaktuara me aktin nén-ligjor né pérputhje me
kéte ligj.

4. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim n€ Republikén e Kosovés duhet t&€ keté n€ dispozicion
té tij, n€ ményré té€ pérhershme dhe té vazhdueshme, té pakt€n njé person pérgjegjés té
kualifikuar pér prodhim dhe njé person pér sigurimin e cilésis€ sé€ secilés seri t€ prodhuar, si
dhe staf t€ kualifikuar, objekte dhe pajisje pér t€ prodhuar produkte medicinale né pajtim me
kushtet e standardeve t&€ PMP ashtu si¢ referohen n€ paragrafin 3. t€ kétij neni.

5. Personi i kualifikuar pérgjegjés pér léshim t€ serisé né€ treg do t€ jeté pérgjegjés pér
rezultatet dhe certifikimin e ¢do serie t€ produkteve medicinale t€ prodhuara dhe t€
kontrolluara né Republikén e Kosovés.

6. N¢ t& gjitha rastet, dhe posac€risht kur seria e produktit medicinal €sht€ 1€shuar né treg,
Personi i Kualifikuar duhet té certifikoj€ qé ¢do seri e prodhuar i plot€son kérkesat e
definuara né paragrafin 3. t€ kétij neni.

7. Kushtet e detajizuara pér t€ aplikuar dhe pér dhénien e Autorizimit t€ Prodhimit do té
pércaktohen né akt nénligjor né pérputhje me kété ligj.

8. Poseduesi i Autorizimit t€ Prodhimit né Republikén e Kosovés duhet t€ posedoj Licencén e
Biznesit t€ l&shuar nga Autoriteti Kompetent.

9. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim qé aktualisht vepron né Republikén e Kosovés do té
fillojé t€ implementojé standardet e PMP t& referuara né paragrafin 3. t€ kétij neni,
gjashtédhjeté (60) dité pas hyrjes né fuqi t& kétij ligji.

10. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim do t€ informojé menjéheré AKPPM dhe poseduesin
e Autorizimit pér Marketing nése siguron informatén se produkti medicinal qé €sht€ brenda
spektrit t€ autorizimit té€ tij t€ prodhimit éshté 1 falsifikuar, ose dyshohet té jeté i falsifikuar,
pavarésisht se a jan€ shpérndaré kéto produkte medicinale brenda zingjirit legal té furnizimit
apo me mjete ilegale, pérfshiré shitjen ilegale me mjetet e shérbimeve t€ shoqérive
informative.

11. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim duhet t€ verifikojé origjinalitetin dhe kualitetin e
substancave aktive dhe té pérbérésve g€ synohet t€ pérdoren pér prodhimin e produkteve
medicinale.

12. Poseduesi i Autorizimit pér Prodhim:
12.1. do t€ ruaj t€ dhénat e detajizuara t€ Procedurave Standarde té Operimit sipas
standardeve t€ PMP dhe kéto detaje duhet t€ jené né€ dispozicion pér inspektim nga
Inspektorati, n€ ¢do kohé;
12.2. mund té shes produkte té€ prodhuara medicinale njé ndérmarrési q¢ prodhon

produkte medicinale ose qé tregton me shumicé produktet medicinale, si dhe spitaleve
dhe institucioneve té ngjashme qé kané té b&né me produktet medicinale g€ pérdoren
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gjaté ofrimit t€ shérbimeve shéndetésore qé zbatohen né bazé té marréveshjeve té
lidhura me institucionet e finansimit t& shéndetésisé né pajtim me ligjin.

13. Autorizimi pér Prodhim i dhén€ nga AKPPM ¢&sht€ i vlefshém pér periudhé pesé (5)
vjecare nése nuk suspendohet apo térhiqet.

14. Autorizimi pér Prodhim i dhéné nga AKPPM mund té amandamentohet me kérkesén e
prodhuesit farmaceutik apo t€ AKPPM me kusht gé€ t€ jené né pérputhje me standardet PMP
té referuar n€ paragrafin 3 t€ kétij neni dhe deri né masén q€ amendamentet e tilla nuk i
tejkalojné dispozitat e kétij ligji apo t€ akteve nén-ligjore né pérputhje me két€ ligj. Pér ¢do
ndryshim té propozuar né kushtet e Autorizimit pé&r Prodhim, do t€ njoftohet AKPPM,;
amandamentimi i Autorizimit pér Prodhim né bazé t€ ndryshimeve t€ propozuara nga ana e
mbajtésit t&€ Autorizimit pér Prodhim nuk mund t€ jet€ n€ kundérshtim me dispozitat e kétij
ligji dhe aktet nén-ligjore t€ nxjerra né pajtim me kété ligj.

15. Formati 1 Autorizimit pér Prodhim do té pércaktohet me aktin né€n-ligjor té nxjerré né
pérputhje me kété ligj.

16. Bartési i Autorizim prodhimit ka t& drejté€ t€ importojé materialin fillestar, 1€éndén e paré
dhe gjysméproduktet pa autorizim prodhimit nga AKPPM por me licencé té importimit té
léshuar nga AKPPM.

17. Kérkesa pér lejen e importit t€ materialeve fillestare, 1€nd€s s€ paré dhe gjysmé
produkteve duhet t€ shoqérohet me dokumentacionin qé pérmban; Certifikatén e Analizés,
Certifikatén e Origjinés, dhe Certifikatén e PMP t€ prodhuesit.

18. AKPPM mund té kérkojé dokumente shtese bazuar né Rregulloret dhe Direktivat e BE
pér verifikimin e kualitetit t€ substancés s€ importuar né rastet kur kemi t€ b&mé me
produkte t€ gjakut, narkotik, psikotrop, produkte té derivuara nga njerézit, hormone,
substanca gjenetikisht t€ modifikuara apo substanca t€ tjera qé kané karakteristika té vecanta
té prodhimit.

Neni 11
Produktet Medicinale Veterinare

1. Regjistrimi, mbikéqyrja dhe farmakovigjilenca e produkteve medicinale veterinare do té
b&het nga Agjencioni i Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale.

2. AKPPM né bashképunim me Agjenciné e Ushqimit dhe Veterinaris€ do té propozojé
komisionin pér evaluimin e produkteve medicinale veterinare, i cili komision do té emé&rohet
nga Ministri 1 Shéndetésisé

3. Kontrolli i cilésisé sé produkteve medicinale veterinare do t€ béhet n€ Laboratorin zyrtar té
kontrolli té cil€sisé s€¢ Agjencisé s€¢ Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale.

4. Ministria e Shéndetésisé ne konsultim me Agjencin€ e Ushqimit dhe Veterinaris€ do t&

hartojé aktin nénligjor né bazé t€ cilit do té pércaktohet ményra e regjistrimit, mbikéqyrjes
dhe farmakovigjilencés s€ produkteve medicinale veterinare.
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Neni 12
Importi i produkteve medicinale

1. Importimi i produkteve medicinale né Republikén e Kosovés kérkon, si n€ vijim:
1.1. Licencé t€ biznesit t€ 1€shuar nga Autoriteti Kompetent;
1.2. Autorizimi i Marketingut pér produkt medicinal i 1éshuar nga AKPPM:

1.3. Autorizim pér import t€ poseduar nga importuesi t€ dhéné nga AKPPM ose
licencé pér import t&€ 1€shuar nga AKPPM dhe duhet ti p€rmbush standardet e PMP.

1.4. Certifikat€ t€ Analiz€s serike pér ¢do seri té produktit medicinal t€ importuar.

1.5. Produkti medicinal duhet t& keté s€ paku njé (1) vit afat skadimi t&€ mbetur. Nése
produkti medicinal ka té pércaktuar koh&zgjatjen e téré€sishme pér pérdorim njé€ vit ose
mé pak pas prodhimit, at€éher€ importi duhet t€ lejohet nése produkti medicinal ka 2/3
e kétij afati né kohén kur importohet né Republikén e Kosovés.

2. Poseduesi i Licencés sé& qarkulluesit farmaceutik me shumicé duhet t€ sigurojé prova té
pérmbushjes sé standardeve té Praktikés s€ Mir€ té Shpérndarjes (t€ referuara né kété ligj si
PMSH standardet) té njohura ndérkombétarisht, deri n€ nxjerrjen e aktit nén-ligjor pér
standardet e PMSH, né pérputhje me kété ligj, me géllim t&€ marrjes s€ certifikatés t¢ PMSH
nga AKPPM.

3. Poseduesi i Licencés s€ garkulluesit farmaceutik me shumicé do t€ keté né ményré té
pérhershme dhe té€ vazhdueshme né€ dispozicion t€ tij té paktén njé person té€ kualifikuar,
pérgjegjés pér sigurimin e cilésis€é s€ produktit t€ importuar, si dhe stafin e kualifikuar,
objektet dhe pajisjet pér t€ importuar produktet medicinale né€ pajtim me kushtet e
standardeve t€ PMSH.

4. Kushtet e detajizuara pér t€ aplikuar dhe pér dhénien e Licencés ose Autorizimit t€
Importimit do t€ pércaktohen né akt nén-ligjor n€ pérputhje me k&te ligj.

5. Licenca e importit, nése nuk suspendohet apo t€rhiget, ésht€ e vlefshme pér njé periudhé
tre (3) mujore me mundési té zgjatjes deri n€ njé periudhé maksimale prej gjashté (6) muajsh.

6. Importuesi do t& mbajé té dhéna t€ detajuara mbi té gjitha aktivitetet relevante si¢ jané té
specifikuara né Autorizimin ¢ Importit; t& dhénat e tilla duhet t& p&rfshijné informatg t&€ ploté
mbi t€ gjitha produktet medicinale dhe serité e nxjerra né treg, burimin e tyre dhe destinimin
direkt.

7. Bartési i Autorizimit t€ Importit do t€ informojé menjéheré AKPPM dhe bartésin e
Autorizimit t€ Marketingut nése siguron informata se produktet medicinale qé gjenden
brenda fushés s€ Autorizimit té tij t&€ Importit jané t€ falsifikuara ose jané t€ dyshuara si té
falsifikuara , pavarésisht prej asaj se kéto produkte medicinale a jané shpérndaré népérmjet
zingjirit ligjor t€ furnizimit apo me mjete ilegale, pérfshiré shitjen ilegale népérmjet
shérbimeve t€ shoqgérive informative.
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8. Bartésit e hulumtimeve klinike qé kané fituar autorizimin pér hulumtim klinik, munden qé
pérmes qarkulluesve té licencuar farmaceutik me shumicg, t€ importojné sasi t€ arsyeshme té
produkteve medicinale t€ cilat jané t€ nevojshme pér hulumtime t€ tilla, me kusht qé t&
sigurohet aprovimi paraprak me shkrim pér ¢do importim specifik nga AKPPM né pajtim me
kété ligj dhe aktet nén-ligjore né pajtim me két€ ligj. Produktet e importuara pér kété géllim
nuk kané t& drejté t€ shiten dhe duhet te kené etiket€n qarté t€ shénuar “Pér Hulumtim
Klinik”.

9. Personat fizik té cilét hyjné apo dalin nga Republika e Kosovés mund t€ marrin me vete
sasi t& arsyeshme té produkteve medicinale pér pé€rdorim personal, t€ déshmuar me raportin
mjekésor apo recetén nga mjeku.

10. Personat fizik kané t€ drejté te importojné sasi t€ arsyeshme t&€ produkteve medicinale pér
njé tretman, t€ nevojshme pér pérdorimin e tyre personal t€ déshmuar me raportin mjekésor
apo recetén nga mjeku dhe diagnozén e pércaktuar nga njé gendér mjekésore n€ rastet kur
kéto produkte nuk kané Autorizim Marketingu t€ 1€shuar nga AKPPM, apo kané Autorizim
Marketingu t€ 1€shuar nga AKPPM por nuk kané licencé importi t€ l€shuar nga AKPPM
brenda njé (1) viti.

11. Importi pér personat fizik do t€ béhet edhe nga qarkulluesit e licencuar farmaceutik me
shumicé€ derisa Autorizimi i Importit éshté dhéné n€ emrin e personit fizik i cili para marrjes
sé& produktit medicinal merr edhe késhillat profesionale pér pérdorimin e tij.

12. Aplikuesit pér Autorizim Marketingu n€é AKPPM mund té importojné ato mostra té
produkteve medicinale qé jané kérkuar né procedurén e aplikimit pér Autorizim t&
Marketingut si¢ €shté pércaktuar né aktin nén-ligjor, n€ pajtim me t& kété lig;j.

13. AKPPM mundet drejtpérdrejté t€ importojé substanca aktive, ekscipient dhe standarde
referuese t€ farmakopes€, sipas nevojés pér géllime té kontrollit té cilésisé sé produkteve
medicinale t€ véna né tregun e Republikés s€¢ Kosovés dhe né pajtim me kushtet speciale t&
licencés pér import t€ pércaktuara me aktin nén-ligjor n€ pajtim me kété ligj.

14. AKPPM mund t€ eksportojé drejtpérdrejté produkte medicinale, substanca aktive,
ekscipient dhe standarde referuese t€ farmakopesé, pér qéllime t€ kontrollit t€ cil€sisé sé
produkteve medicinale t€ véna né tregun jashté Republikés s€ Kosovés né pajtim me kushtet
speciale t€ licencés pér eksport t€ pércaktuara né aktin nén-ligjor né pajtim me kété ligj.

15. AKPPM mund té lejoj importin pa Autorizim Marketingu t€ Produkteve Medicinale
Bonjake té definuara me Rregulloret ¢ BE apo té Produkteve qé pérfshihen né€ Listén
Shtetérore té Produkteve Bonjake me kusht qé kéto produkte t€ mos jené té regjistruara né
Republikén e Kosovés. Listén Shtetérore t€ Produkteve Bonjake e pércakton nén-komisioni i
eméruar nga AKPPM dhe ajo rishikohet né baza mujore. Kjo list€ publikohet nga AKPPM.

16. Importi i produkteve medicinale bonjake mund té kryhet nga qarkulluesi i licencuar
farmaceutik me shumic€ derisa Licenca e Importit &sht€ dhéné pér sasi t€ kufizuar deri né
dhjeté (10) kuti pér njé produkt apo mé shumé nése AKPPM e konsideron dhe e arsyeton njé
gjé té tille.
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17. AKPPM jep banderollat pér sasiné e lejuar t& produkteve medicinale pér import si edhe
pér produktet e autorizuara medicinale té prodhuara né Republikén e Kosovés. Procedurat
pérkitazi me 1€shimin e banderolave do t€ pércaktohen me akt nénligjor n€ pérputhje me kété

ligj.

Neni 13
Qarkullimi me shumicé i produkteve medicinale

1. Qarkullimi me shumicg i produkteve medicinale n€ Republikén e Kosovés, kérkon:
1.1. Licencé t& Biznesit t€ 1€shuar nga Autoriteti Kompetent;
1.2. Licencé farmaceutike pér qarkullim me shumicé t€ léshuar nga AKPPM.

2. Qarkulluesi farmaceutik me shumic€ duhet t€ sigurojé prova t€ pérmbushjes s€ standardeve
t€ njohur ndérkombétarisht t& Praktikés s€ Miré t& Shpérndarjes (PMSH) ose standardeve té
PMSH té pércaktuar n€ aktin nén-ligjor né pajtim me két€ ligj, duke pérfshiré marréveshjet
kalimtare t€ parashikuara me ké&té ligj.

3. Kushtet pér l€&shimin e Licencés s€ qarkulluesit farmaceutik me shumicé do té pércaktohen
me akt nénligjor né pérputhje me kété ligj.

4. Qarkulluesi farmaceutik me shumicé duhet t€ punésojé njé farmacist t€ licencuar
pérgjegjés pér monitorimin e té gjitha produkteve medicinale dhe pér mbikéqyrjen e
personelit t& nevojshém t€ kualifikuar, si dhe objekteve té depoimit dhe sistemeve t& sigurisé
pér kété qéllim.

5. Qarkulluesi farmaceutik me shumicé do té:

5.1. mbajé t& dhéna té€ detajizuara t€ procedurave standarde t€ veprimit né€ pérputhje
me standardet e PMSH, dhe kéto t& dhéna duhet té jené n€ dispozicion pér inspektim
nga Inspektorati né ¢do kohé;

5.2. blejé produkte medicinale dhe pajisje medicinale ekskluzivisht nga njé
ndérmarrés q€ €shté bartés 1 Autorizim Marketingu, Autorizimit t&€ Prodhimit ose nga
qarkulluesi i licencuar farmaceutik me shumicé.”

6. Qarkulluesi farmaceutik me shumicé duhet té informojé menjéheré AKPPM dhe aty ku
ésht€ e mundshme Bartésin ¢ Autorizimit té Prodhimit pérkitazi me produktin medicinal g€ e
kané pranuar ose qé u €shté ofruar, né€ rastet kur ata e identifikojné si t€ falsifikuar ose
dyshojné t€ jeté i falsifikuar.

7. Licenca e Qarkulluesit Farmaceutik me Shumic€, nése nuk pezullohet ose térhiget, vlen
pesé (5) vjet me pagesé té taksé€s vjetore.

8. Cdo produkt medicinal i importuar né Republikén e Kosovés ose 1 prodhuar né Republikén

e Kosovés mund lirshém té eksportohet mirépo eksportuesit jané t& obliguar q€ paraprakisht
té njoftojné AKPPM pérkitazi me eksportin e produktit medicinal si edhe sasis€ g€ tregtohet.
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9. Né asnjé rrethané, qarkulluesi me shumicé nuk do té shpérndajé:

9.1. produkte medicinale pér barnatore t€é palicencuara apo institucione té
palicencuara shéndetésore;

9.2. produkte medicinale té paautorizuara pérvec nése ato nuk kan€ marr pérjashtim
specifik t€ 1éshuar nga AKPPM;

9.3. produkte medicinale q€ jané me defekte si rezultat i shkeljes sé kushteve té
PMSH qé¢ sigurohen nga procedurat e verifikimit t& cilésisé€ t€ aplikuara nga AKPPM.

9.4. produkte medicinale qé jané t€ falsifikuara ose jan€ té€ dyshuara se jané té
falsifikuara.

10. AKPPM né baza mujore publikon listén e institucioneve t€ licencuara.
Neni 14
Dispenzimi dhe shitja me pakicé e produkteve medicinale
1. Dispenzimi dhe shitja me pakic€ e produkteve medicinale kérkon:
1.1. Licencé té biznesit t& 1€shuar nga Autoriteti Kompetent, dhe
1.2. Licencé profesionale t& barnatores t€ l1éshuar nga AKPPM.
2. Barnatorja duhet té keté gjaté gjith€ orarit té punés farmacist/farmacistét e licencuar.

3. Kushtet pér ushtrimin e veprimtaris€ sé barnatoreve do t€ pércaktohen me akt nén-ligjor né
pérputhje me k&té ligj.

4. Shitja e produkteve medicinale, suplementeve/vitaminave mund té béhet edhe népérmjet
internetit .Pér produktet medicinale me receté duhet té ekzistoj receta online.

5. Kushtet dhe kriteret pér shitje t€ produkteve medicinale pérmes internetit rregullohen me
akt nén-ligjor, pas funksionalizimit t& Sistemit Informativ Shéndetésor .

6. Barnatorja do t& blejé produktet medicinale dhe pajisjet medicinale vetém nga entitetet qé
jané bartés t€ Licencés farmaceutike pér qarkullim me shumicg.

7. Barnatorja duhet t€ informojé menjéheré AKPPM dhe ku &shté e mundur qarkulluesin me
shumic€ mbi produktin medicinal dhe pajisjen medicinale g€ e kané€ pranuar ose qé u &shté
ofruar, t€ cilét ata i1 identifikojné si té falsifikuar ose pér t€ cilét dyshojné se jané té falsifikuar

8. Barnatorja ka pér detyré t€ mbajé t€ dhéna t€ holl€sishme pér té€ gjitha veprimtarité e
specifikuara né Licencén Profesionale t€ Farmacis€ dhe do t€ inspektohet nga Inspektorati

Farmaceutik né ¢do kohé.

9. Barnatorja e licencuar ka té drejté t€ pérgatité dhe té€ dispenzojé pérgatesa magjistrale pér
pacienté individual né bazé t€ recetave té 1éshuara.
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Neni 15
Laboratoret Galenike

1. Operimi i laboratorit galenik n€ Republikén e Kosovés kérkon Licencén e Laboratorit
Galenik t€ 1€shuar nga AKPPM.

2. Produkti galenik éshté produkt i pérgatitur n€ laboratorin galenik sipas standardeve
farmakopeale aktuale t&¢ BE, bazuar né kété ligj dhe aktet nén-ligjore n€ pérputhje me kété

ligj.

3. Pérgatesat magjistrale prodhohen dhe dispenzohen vetém nga barnatoret dhe jo nga
laboratoret galenike, pér pacient individual, duke u bazuar né€ pérshkrimin e mjekut té
licencuar.

4. Cilésia e prodhimit t€ produktit galen duhet t€ jeté konform standardeve aktuale t&€
farmakopes€ s€ BE, USP dhe formularéve t€ tjeré farmaceutik pér pérgatitjen e kétyre
produkteve dhe nuk kérkon Autorizim pér Marketing.

5. Certifikimi pér vénie né€ treg t€ cdo serie t€ pérgatesés magjistrale t€ pérgatitur né
laboratorin galen duhet té béhet nga Laboratori pér Kontroll t€ Cil€sis€é me shpenzimet e
laboratorit galenik.

6. Laboratori galenik do t€ sigurojé déshmi t€ pé€rmbushjes s€ standardeve t€ njohura
ndérkombétarisht t&€ PMP apo standardet e PMP t€ pércaktuara me akt nén-ligjor né pérputhje
me kété ligj, duke pérfshiré marréveshjet kalimtare t&€ mundésuara me kété ligj, me qéllim t&
marrjes s€ certifikatés kombétare t€ PMP nga AKPPM.

7. AKPPM, pérmes nén-komisioneve, pérpilon listén e produkteve galenike, dhe i diferencon
ato nga produktet medicinale.

8. Laboratori galenik do té mbajé t€ dhéna t€ hollésishme t€ t€ gjitha aktiviteteve té
specifikuara né Licencén e Laboratorit Galenik dhe do t’i nénshtrohet inspektimit nga
Inspektorati Farmaceutik né ¢do kohé.
9. Licenca e laboratorit galenik do té jeté e vlefshme pér pesé (5) vite dhe do t’i nénshtrohet
pagesés sé tatimit vjetor, nése nuk suspendohet apo térhiget.
Neni 16
Autorizimi pér marketing té produkteve medicinale

1. Produkti medicinal mund té plasohet né Republikén e Kosovés vetém pas marrjes sé
Autorizimit pér Marketing nga AKPPM. Autorizimi pér Marketing i referuar né kété ligj
&shté sinonim me:

1.1. Autorizimin pér Marketing pér produktet pérkatése medicinale;

1.2. Certifikatén e Regjistrimit té produktit medicinal homoeopatik;

1.3. Certifikatén pér regjistrimin e produktit medicinal tradicional herbal.
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1.4. Produkteve tjera qé klasifikohen pér regjistrim nga AKPPM.

2. Aplikimi pér t€ marré Autorizimin pér marketing pér njé produkt medicinal t€ referuar né
paragrafin 1. t€ kétij neni duhet béré né¢ AKPPM.

3. Pérmbajtja dhe procedurat pér aplikim pér Autorizim t€ Marketingut t€ produkteve
medicinale t€ referuara né€ paragrafin 1. t€ kétij neni, ndryshimi i tyre dhe ripértrirja do t&€
definohen né akt nén-ligjor né€ pérputhje me kété ligj.
4. Dokumentacioni minimal i nevojshém pér regjistrimin e produkteve Biosimilare dhe
Biorenuncim pércaktohet sipas standardeve ndérkombétare dhe rregulloret e direktivat e BE-
se qé vlejné pér kéto kategori.
5. Autorizimi pér Marketing nuk nevojitet pér, si né vijim:
5.1. preparati magjistral dhe preparati galen;
5.2. produkti medicinal bonjak;
5.3. preparati radiofarmaceutik i pérgatitur né kohén e pérdorimit nga ana e personit
apo nga njé ekip i autorizuar n€ ményré ligjore q€ t€ pérdoré€ kéto produkte medicinale
né nj€ institucion t€ miratuar t& kujdesit shéndetésor ekskluzivisht né gjeneratoré té
autorizuar radionukleid, komplete t€ radionukleideve apo prekursoré té
radionukleideve, né€ pajtueshméri me instruksionet e prodhuesve;

5.4. produkti medicinal i pérdorur né€ njé hulumtim t€ autorizuar klinik;

5.5. produkti medicinal i destinuar pér trajtim si vazhdim i procesit t& trajtimit té
filluar jashté vendit;

5.6. produkti shtesé€ i ushqimit, multivitamini, minerali dhe oligominerali, substancat
herbale, preparatet herbale do t€ definohet nga AKPPM;

5.7. gjysmé produkti qé do t€ pérpunohet mé tutje nga Poseduesi i Autorizimit pér
Prodhim;

5.8. produkti medicinal g€ do té pérdoret né hulumtim dhe zhvillim;

5.9. gjaku i pastér, plazma apo qelizat e gjakut me origjiné t€ njeriut, me p&rjashtim té
plazmés e cila €shté pérgatitur me metod€ prodhuese;

5.10. mostra qé dorézohet gjaté aplikimit pér Autorizim t€ Marketingut.

6. Dhénia e Autorizimit pér Marketing mund t’i nénshtrohet kushteve t€ vecanta, veganérisht
pérkitazi me siguriné e produktit medicinal apo mund té€ 1€shohet pér njé kohé té kufizuar.

7. Autorizimi pér Marketing vlen pesé (5) vjet nése nuk pezullohet apo térhiget dhe do té jeté
objekt 1 pértérirjes. Nése &shté i pértérir€ njéheré Autorizimi i Marketingut do t€ jeté valid pér
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periudhé té pakufizuar, pérvec nése né baza t€ arsyeshme pérkitazi me farmakovigjilencén
AKPPM vendos gé€ t€ vazhdojé me nj€ zgjatje plotésuese pesé (5) vjecare.

8. Poseduesi i Autorizimit pér Marketing duhet té:

8.1. njofton AKPPM pér ¢cdo risi t€ réndésishme pér cilésiné, siguriné dhe efikasitetin
e produktit t&€ autorizuar medicinal né pajtueshméri me dispozitat e kétij ligji;

8.2. dorézoj produktet medicinale ekskluzivisht entiteteve qé jané bartés t€ Licencés
Farmaceutike pér Qarkullues me Shumicé, dhe pér shérbimet e kujdesit shéndetésor
barnatoreve té spitaleve.

9. Autorizimi pér Marketing dhe kushtet e pércaktuara né t€ mund t&é ndryshohen me kérkesé
té poseduesit t&¢ Autorizimit pér Marketing, n€ bazé t& aktit nén-ligjor né pérputhje me kété

ligj.

10. Ministria e Shéndetésis€ mund té€ lidhé marréveshje me vende t€ ndryshme pér pranimin
bilateral ose unilateral t&€ Autorizimit pér Marketing nga Republika e Kosovés. Procedurat pér
Autorizimin e Marketingut t€ produktit medicinal t€ njohur né ményré unilaterale mund té
rregullohen me akt nén-ligjor n€ pajtim me kété ligj.

11. Ministria e Shéndetésisé rregullon thjeshtésimin e procedurave pér regjistrimin dhe
importin e produkteve dhe pajisjeve medicinale q€ nuk kan€ paralele t€ autorizuara né
Republikén e Kosovés me akt nén-ligjor, n€ pajtim me kété ligj.

12. Ministria ¢ Shéndetésisé me akt nén-ligjor né pérputhje me k&€ ligj pércakton
thjeshté€simin e procedurave pér l€shimin e Autorizimit pér Marketing pér produktet
medicinale.

13. AKPPM merr masat e domosdoshme pér t€ siguruar q€ procedura pér léshimin e
marketing autorizimit pér njé produkt medicinal t€ pérfundojné mé s€ voni né afatit prej

dyqind e dhjeté (210) ditéve prej datés sé dorézimit té aplikacionit valid.

14. Aplikuesi ose poseduesi i Autorizim Marketingut &sht€ pérgjegjés pér saktésiné e
dokumenteve dhe t€ dhénave té dorézuara.

15. Autorizim marketingu mund t€ refuzohet vetém nése pas verifikimit t&¢ dhénave dhe
dokumenteve té dorézuara éshté e qarté se:

15.1. produkti medicinal nuk &shté testuar mjaftueshém né€ pajtim me bazén e
verifikuar t€ njohurive shkencore; ose

15.2. nése ekuilibri rrezik/pérfitim nuk konsiderohet té jeté€ i favorshém; ose

15.3. efikasiteti i tij terapeutik €shté arsyetuar pamjaftueshém nga aplikuesi; ose

15.4. kur né rastin e produktit medicinal q¢ pérmban mé shumé se njé substancé
aktive, jané dhéné pak argumente pér t&€ demonstruar se ¢do njéra substancé aktive

kontribuon né vlerésimin pozitiv t€ produktit medicinal, pér ¢ka vecorité speciale té
produktit medicinal n€ fjalé duhet t&€ konsiderohen pér vlerésim té rrezikut; ose
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15.5. produkti medicinal nuk tregon kualitetin e duhur né pajtim me rregullat e
njohura farmaceutike; ose

15.6. pérbérja e tij kualitative dhe kuantitative nuk €shté ajo e deklaruar.

16. Autorizim Marketingu refuzohet pér ¢do produkt medicinal qé me natyrén ose sasiné e
substancave t€ tij aktive, dallon nga produkti medicinal q&¢ mban té njéjtin emér dhe i cili
ishte autorizuar pér marketing ose tanimé gjendet né treg.

17. Autorizim Marketingu do t& refuzohet po ashtu nése cfarédo t€ dhéna té vecanta ose
dokumente t€ dorézuara né¢ mbéshtetje t€ aplikacionit nuk jané n€ pajtim me dispozitat e
parashtruara né aktet nén-ligjore t€ referuara n€ paragrafin 3. t€ kétij neni.

18. AKPPM siguron konfidencialitetin ¢ dokumenteve t€ dorézuara nga aplikuesit.

19. Ministria e Shéndetésis€é do té pércaktojé me akte nén-ligjore né pajtim me kété ligj
regjistrimin e multivitamineve, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale,
preparateve herbale dhe produkteve t€ tjera pér té cilat nuk nevojitet autorizim marketingu.

20. Produktet medicinale t€ cilat kané fituar autorizimin pér marketing nga AKPPM pér heré
té par€ do té referohen nga Inspektorati Farmaceutik pér teste té cilésisé q€ do té kryhen nga
Laboratori i Kontrollit t€ Cil€sis€. Ky testim i cilésisé duhet t& kryhet t€ paktén nj€ heré, para
vendosjes s€ produktit né garkullim né Republikén e Kosovés. Poseduesi i autorizimit pér
marketing do t€ bart€ koston e testimit t& cilésis€é, duke pérfshiré koston e mostrave té
mbledhura pér testim.

21. Autorizim Marketingu nuk do té ndikojé né pérgjegjshmériné civile dhe llogaridhénien e
prodhuesit dhe, ku kjo té jeté e aplikueshme, poseduesit té autorizimit pér marketing.

22. Cdo muaj, AKPPM do té publikoj listén e produkteve qé kan€ Autorizim t€ Marketingut.
Neni 17
Pérshkrimi i produkteve medicinale
1. Me rastin e l&€shimit t€ Autorizim Marketingut, AKPPM duke pas parasysh késhillén e
Komisionit, do té klasifikojé statusin e pérshkrimit t€ produktit medicinal né njérin prej

grupeve, si né vijim:

1.1. produkti medicinal qé &shté subjekt i recet€s medicinale (Bari Vetém me
Pérshkrim — “BVP”); ose

1.2. produkti medicinal g€ nuk &shté subjekt i recetés medicinale (Bari Pa Pérshkrim —
BPP).

2. AKPPM do té vendos nén-kategorité pér produktet medicinale q€ jan€ subjekt i recetés
medicinale né pajtim me klasifikimin, si né vijim:

2.1. produkte medicinale qé jané subjekt i recetave té pérséritura dhe té pa-pérséritura;
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2.2. produkte medicinale qé jané subjekt i recetés speciale pér barna dhe recetés pér
narkotik.

3. Produktet medicinale do t€ jené subjekt i recetés at€heré kur ato:

3.1. kané mundé&si t€ paraqgesin rrezik pér shéndetin publik, n€ ményré direkte apo
indirekte, edhe po ge se pérdoren n€ ményré t€ rregullt, nése pérdoren pa mbikéqyrje
mjekésore;

3.2. jan€ pérdorur shpesh dhe shumé gjeré né€ ményré té parregullt dhe si rezultat
mund t€ paragesin né€ ményre direkte ose indirekte rrezik pér shéndetin publik;

3.3. pérmbajné substanca aktive efektet e padéshiruara té t€ cilave imponojné nevojén
¢ hulumtimeve t€ métutjeshme;

3.4. jané t€ pershkruara nga mjeku pér t’u dhéné€ né€ ményré parenterale.
4. Kur produktet medicinale jané subjekt i recetés speciale pér narkotik, zbatohen faktorét, si
né vijim:

4.1. produkti medicinal pérmban, né sasi t& pa-diskutueshme substancé t€ klasifikuar
si substancé narkotike ose psikotrope né pajtim me konventat ndérkombétare né fuqi,
posagcérisht Konventave t€ Kombeve té Bashkuara t€ vitit 1961 dhe 1971; ose

4.2. ka gjasa té rrezikut real q€ produkti medicinal i pérdorur n€ ményré jo t€ rregullt,
té keqpérdoret dhe té shpjeré né varési.

5. Pérdorimi i disa llojeve specifike t€ produkteve medicinale €shté i kufizuar dhe ato do t’u
lejohen vetém atyre institucioneve té autorizuara shéndetésore té licencuara nga Ministria e
Shéndetésisé sipas kushteve té€ parashtruara pér marrjen e licencés duke u bazuar né
rekomandimet e AKPPM.

6. Kushtet pér pérshkrimin dhe dispenzimin i produkteve medicinale do t€ pércaktohen me
akt nén-ligjor né pérputhje me kété ligj.
Neni 18
Hulumtimet Klinike té Produkteve Medicinale
1. Zbatimi i hulumtimeve klinike né subjekte njerézore, qofshin ata pacient apo persona té
shéndoshé, t€ produkteve medicinale qé nuk jané té autorizuara, apo jané€ t€ autorizuara
pérbrenda indikacioneve t€ aprovuara, pér indikacionet e reja dhe fuqité e reja t€ dozimit né
Republikén e Kosovés, kérkon:
1.1. opinionin e favorshém t& Komitetit Etik, dhe

1.2. autorizimin pér hulumtimin klinik t€ l&€shuar nga AKPPM.

2. Té gjitha hulumtimet klinike, do té dizajnohen, zhvillohen dhe raportohen né pérputhje me
parimet e Praktikés s€ Miré€ Klinike.
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3. Bartési i hulumtimit do té aplikojé pér opinion pérkitazi me hulumtimin klinik né
Komitetin Etik. Pérmbajtja dhe procedura e aplikimit do té pércaktohet me akt nén-ligjor né
pajtim me két€ ligj. Komitetin Etik do té ket€ mé s€ shumti gjashtédhjeté (60) dité nga data e
marrjes s€ aplikimit t€ vlefshém pér t’ia dhén€ mendimin e tij t€ arsyetuar aplikuesit dhe
AKPPM.

4. Bartési i hulumtimit do t€ aplikojé pér autorizimin e hulumtimit klinik né AKPPM.
Pérmbajtja dhe procedura e aplikimit do t&€ pércaktohet me akt nén-ligjor né pérputhje me
kété ligj. Para vendosjes mbi aplikacionin AKPPM do t€ merr nj€ opinion t& Komitetit Etik.

5. AKPPM dhe Komiteti Etik sigurojné konfidencialitetin e dokumentacionit té dorézuar nga
aplikantét.

6. Subjekteve g€ marrin pjes€ n€ hulumtim do t’u ofrohet kompensimi i arsyeshém pér
shpenzimet e tyre, mirépo nuk do té inkurajohen t& marrin pjesé pér shkak té ¢farédo pagese
tjetér apo ndonjé shpérblimi gé€ e tejkalon kété kompensim.

7. Té€ gjithé subjektet pjesémarrés n€ hulumtim duhet t€ informohen hollésisht, né ményrén
qé &éshté e afért me t€ kuptuarit e tyre, pér qéllimin, natyrén dhe rreziget ¢ mundshme té
hulumtimit; dhe pjesémarrja e tyre do té varet nga pélqimi i tyre i dhéné me veté déshiré pa
ndonjé detyrim duke marré parasysh kéto informacione. Né ato raste kur subjektet
pjes€émarrés nuk kané kompetencé ligjore q€ t€ japin kété pé€lqim, ky pélgim i informuar
mund té merret nga prindi apo kujdestari ligjor i tyre. P€lqimi jepet me shkrim dhe mund t&
térhiget n€ ¢do kohé.

8. Bartési i hulumtimit duhet t’i sigurojé qé t€ gjithé subjektet pjes€émarrés né hulumtim, té
jené plotésisht té siguruar ndaj ¢do humbje apo 1éndimi g€ mund t€ rezultojé nga pjesémarrja
e tyre né hulumtim dhe né t& ardhmen do t€ mbajné pérgjegjési té ploté pér t€ gjitha humbjet
apo léndimet e kétilla.

9. Nése ndodhé ndonjé efekt serioz anésor, aksident apo ndonjé ndodhi tjetér e papritur
paragqitet gjaté hulumtimit, AKPPM dhe Komiteti Etik duhet té njoftohen menjéheré.

10. AKPPM é&shté e autorizuar pér inspektimin e hulumtimeve klinike pérkitazi me
pajtueshmérin me praktikén e miré klinike. Kushtet jané pércaktuar me aktin nén-ligjor né

pajtim me kété ligj.

11. Produktet medicinale t€ siguruara nga bartési i hulumtimit pér g€llim t€ hulumtimeve
klinike duhet t€ etiketohen qarté “Pér hulumtime klinike”.

12. Me qéllim t€ mbrojtjes s€ shéndetit publik, AKPPM mund té urdhérojé ndalimin e
pérkohshém ose t€ pérhershém té hulumtimit klinik.
Neni 19

Reklamimi dhe Promovimi i Produkteve Medicinale

1. Reklamimi dhe promovimi i produktit medicinal &éshté njé aktivitet qé informon apo
inkurajon shfrytézimin e produktit medicinal me g€llim t€ rritjes s€ numrit t& pérshkrimeve,
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furnizimeve, shitjes, ose konsumimit t€ produkteve medicinale. Kushtet jan€ pércaktuar né
ligj dhe aktin nén-ligjor né pérputhje me kété ligj.

2. Reklamimi do t€ pérmbaj€ n€ veganti:
2.1. reklamimin e produkteve medicinale t€ dedikuara pér publik;

2.2. reklamimin e produkteve medicinale t€ dedikuara personave t€ kualifikuar qé t’i
pérshkruajné apo personave qé i tregtojné ato;

2.3. vizitat nga pérfagésuesit medicinal dhe t€ shitjes personave t€ kualifikuar g€ té
pérshkruajné produkte medicinale apo personave q¢ i tregtojné produktet medicinale;

2.4. furnizimi i mostrave t&€ produkteve medicinale duht t& b&het né€ bazé t&é njé
aprovimi paraprak nga dhénési dhe marrési i mostrés. Numri i mostrave t€ pranuara
nuk guxon t€ kaloj numrin prej dhjeté (10) mostrash brenda vitit. Mostra duhet qarté
t€ shénoj né paketimin e jashtém “Mostér falas - jo pér shitje”.

2.5. sponzorimi i takimeve promocionale pér personat e kualifikuar pér t€ pérshkruar
produkte medicinale apo pér personat qé tregtojné me to;

2.6. sponsorimin e konferencave, mbledhjeve dhe kongreseve shkencore pér personat
e kualifikuar pér té pérshkruar produkte medicinale apo pér personat qé tregtojné me
produkte medicinale.

3. Aktivitetet né vijim nuk do t€ konsiderohen si reklamim i produkteve medicinale:

3.1. informatat ¢ vendosura né€ paketim apo té bashkangjitura paketimeve té
produkteve medicinale té ofruara qé jané né p&rputhje me autorizim marketingun.

3.2. korrespondenca e shogé€ruar me materiale informative t€ natyr€s jo-promocionale,
té nevojitura pér t’iu pérgjigjur pyetjeve lidhur me produktin e caktuar medicinal.

3.3. shpallje t& natyrés informative qé nuk i jané adresuar publikut, lidhur me pér
shembull, ndryshimet e paketimeve, lajmérimet e efekteve anésore, me kusht qé€ kéto
shpallje nuk pérfshijné asnjé kérkes€ pér produktin medicinal;

3.4. katalogjet e tregtisé dhe ¢mimoret, g€ pé&rmbajné né ményré ekskluzive emrin
tregtar, emrin ¢ zakonshém, dozén, formén e dozés dhe ¢mimin e produktit medicinal,
dhe né rastin e produktit medicinal té rimbursuar, ¢gmimin zyrtar me pakic€, me kusht
g€ pérmbajtja nuk pérfshin ndonjé kérkes€ pér produktin medicinal, duke pérfshiré
indikacionet terapeutike;

3.5. informata lidhur me shéndetin apo sémundjet e njerézve ose kafshéve, me kusht
q¢€ me kété rast nuk ka referencé, madje as indirekte ndaj produktit medicinal.

4. Ndalohet reklamimi i produktit medicinal pa Autorizim Marketingu t€ léshuar nga
AKPPM.
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5. Ndalohet reklamimi i produktit medicinal q€ €shté subjekt i pérshkrimit mjekésor (BVP),
q¢ i dedikohet publikut.

6. Aty ku materiali i shtypur ose elektronik reklamues apo materiali promovues i prezantohet
profesionistéve shéndetésoré, teksti 1 plot€ i Pérmbledhjes s¢ Karakteristikave t& Produktit
(PKP) duhet t'i bashkéngjitet materialit promovues, pérvec nése nga AKPPM nuk éshté dhéné
njé pérjashtim specifik.

7. Reklamimi i produktit medicinal duhet t€ pérputhet me t€ gjitha informacionet e siguruara
né t€ pérkitazi me kushtet shéndetésore té€ Autorizim Marketingut t€ tij, n€ veganti
Pérmbledhjes sé tij té€ miratuar t&¢ PKP.

8. Reklamimi i produktit medicinal duhet t€ inkurajon pérdorimin racional t€ produktit
medicinal duke e paraqitur até dhe vecorité e tij n€ ményré objektive dhe duhet t€ jeté né
pajtim me kodet e industrisé farmaceutike t€ praktikés etike t€ marketingut.

9. Reklamimi i produktit medicinal nuk duhet t€ jeté ¢’orientues, duhet ta parages produktin
medicinal né ményré objektive.

10. Reklamimi i produktit medicinal nuk do t€ pérfshijé ofrimin ose premtimin e ndonjé
pérfitimi indirekt pér blerjen e produktit medicinal apo pér ofrimin e déshmive se produkti
medicinal éshté bleré.

11. Reklamimi i produktit medicinal nuk duhet t’i adresohet fémijéve apo t€ pérmbajé ndonjé
element g€ u adresohet fémijéve.

12. Reklamimi apo promovimi i produkteve medicinale do t& miratohet nga AKPPM duke
marré€ parasysh késhillat e Komisionit.

Neni 20
Garantimi i cilésisé sé produkteve medicinale

1. Sigurimi i cilésisé sé produkteve medicinale ka t&€ béjé me arritjen e poseduesit té autorizim
marketingut, q¢ me ané t& dokumentacionit t& kénaqshém dhe fakteve fizike q€ ekzistojné
déshmon se njé produkt medicinal pérmbush standardet e cilésis€ té parapara pér plasim né
apo pér eksport nga Republika e Kosovés, me qéllim t€ mbrojtjes sé shéndetit publik.

2. AKPPM né€ bazé t€ rekomandimit t€ Laboratorit t€ Kontrollit t& Cil€sisé ka t& drejté té
ndérmarré ¢farédo procedure t€ sigurimit t€ kualitetit qé éshté e pérshtatshme pér produktin e
caktuar medicinal, me qéllim t€ mbrojtjes s€ shéndetit publik. Procedurat do t€ pércaktohen
me akt nén-ligjor n€ pérputhje me k&t lig;.

3. Né rastin kur produkti medicinal nuk i plot€son kushtet dhe standardet e pércaktuara dhe té
zbatueshme té cilésisé ose né rastin kur produkti medicinal €shté i falsifikuar ose dyshohet té
jeté 1 falsifikuar, do t&€ ndérmerret veprimi pérmirésues si¢ &shté pércaktuar né€ aktin nén-
ligjor né pajtim me kété ligj, pérfshiré dispozitat pér té€rheqje t& pergjithshme té produktit
pérkatés medicinal nga tregu i Republikés sé Kosovés pér kohé t& caktuar deri né njé (1) vit
apo térheqje té pérhershme.

27



Neni 21
Garantimi i cilésisé sé produkteve medicinale imunologjike dhe produkteve medicinale
té derivuara nga gjaku apo plazma e njeriut

1. N¢ interes t€ shéndetit publik, AKPPM kérkon nga poseduesi i Autorizim Marketingut t&
produkteve medicinale imunologjike, qé t€ pérmbushin kriteret sipas paragrafit 1.1. t& kétjj
neni duke vepruar né€ pajtim me procedurat e specifikuara dhe t€ dorézojné njésit€ pérkatése
sipas paragrafit 1.2. t€ kétij neni, si né vijim:

1.1. vaksina té gjalla, produkte medicinale imunologjike g€ pé€rdoren né imunizimin
primar té foshnjeve ose té€ grupeve t€ tjera t€ rrezikuara, produkte medicinale
imunologjike qé pérdoren né programet e imunizimit t€ shéndetit publik, produkte
medicinale imunologjike qé prodhohen me teknologji t€ re ose t€ ndryshuar (produkte
medicinale pér terapi t€ avancuar) ose lloj i ri i produktit medicinal pér njé prodhues
t€ vecant€, t€ fituar nga gjaku i njeriut apo plazma e njeriut;

1.2. dor€zoj€ mostra pér secilén seri té grupit dhe/ose produktit medicinal pér testim
para vendosjes né tregun e Republikés sé€ Kosovés, duke pérfshiré procedurén e
pranimit t€ ndérsjellé pér lirimin e seris€ s€ dhéné, t€ vendosur né mes t&¢ AKPPM dhe
autoriteteve kompetente té shteteve anétare t€ BE-s€ dhe shteteve n€ anétarésim e
sipér n€ BE. Kohézgjatja pér testimin e seris€ do té definohet me akt nén-ligjor t& kétij

ligji.

2. Sa i pérket pérdorimit t& gjakut t&€ njeriut apo plazmés s€ njeriut si 1éndé€ fillestare pér
prodhimin e produkteve medicinale, prodhuesit e produkteve t€ tilla duhet t€ marrin t€ gjitha
masat ¢ domosdoshme té njohura né ményré qé té€ parandalojné pércjelljen e s€émundjeve
infektuese né€ pajtim me standardet ndérkombétare.

3. Masat e pércaktuara n€ paragrafin 2. t€ kétij neni do t€ jené t& pérfshira me zbatimin e
monografive t€ Farmakopes Europiane lidhur me gjakun dhe plazmén dhe masave t€
rekomanduara nga Organizata Botérore e Shéndetésis€ dhe Késhilli i Evropés, vecanérisht
pérkitazi me pérzgjedhjen dhe testimin e donatoréve t€ gjakut dhe plazmés.

4. Masat e sigurisé t&€ pércaktuara né€ paragrafin 2. t€ kétij neni duhet gjithashtu t&
evidentohen nga importuesit dhe eksportuesit e produkteve medicinale té derivuara nga gjaku
i njeriut apo plazma e njeriut, pérkitazi me standardet relevante ndérkombétare.

5. Prodhimi brenda Kosovés dhe importimi né Republikén e Kosovés i1 produkteve
medicinale t€ derivuara nga gjaku i njeriut apo plazma e njeriut do té jeté objekt i kontrollit t&
cilésisé, sigurisé dhe efikasitetit nga ana ¢ AKPPM apo ndonjé laboratori tjetér referent té
caktuar nga AKPPM.

6. Pérdorimi i produkteve t€ autorizuara medicinale té derivuara nga gjaku i njeriut apo
plazma e njeriut do t€ jeté strikt i kufizuar vet€m né institucionet shéndetésore t€ licencuara
nga Ministria e Shéndetg&sisé.

7. Poseduesi i marketing autorizimit do t& ndérmerr t€ gjitha masat e domosdoshme qé té

sigurojé se proceset ¢ prodhimit dhe pastrimit t€ pérdorura gjat€ pérgatitjes s€ produkteve
medicinale té derivuara nga gjaku i njeriut apo plazma e njeriut jané t€ vlerésuara né ményré
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té rregullt, e ruajné géndrueshmérin€ seri-pas-serie, dhe garantojn€, aq sa gjendja e
teknologjisé e lejon, mungesén e kontaminimit specifik virusal.

8. Sa i pérket dispozitave t€ paragrafit 7. t& kétij neni, prodhuesit duhet té€ njoftojné AKPPM
pérkitazi me metodén g€ €sht€ pérdorur pér zvogélimin apo eliminimin e viruséve patogjen
g€ mund t€ barten me produkte medicinale t€ derivuara nga gjaku i njeriut apo plazma e
njeriut, dhe AKPPM duhet t’i dorézojé mostrat e produktit medicinal pér testim né
Laboratorin pér Kontroll t€ Cilésisé gjaté vler€simit pér 1€shimin e Autorizim Marketingut
apo né ¢do kohé pas dhénies s€ Autorizim Marketingut.

Neni 22
Farmakovigjilenca

1. AKPPM do té operojé sistemin e farmakovigjilencés qé€ do t€ pérdoret pér t€ mbledhur
informata mbi rreziget e produkteve medicinale pérkitazi me pacientét apo shéndetin publik.
T€ dhénat e hollésishme pér kété sistem té farmakovigjilencés do t€ pé&rcaktohen me akt nén-
ligjor né pajtueshméri mé ket ligj.

2. Duke marré€ parasysh két€ informacion, AKPPM mund ta detyrojé poseduesin e autorizim
marketingut ose pér ndryshimin e kushteve té Autorizim Marketingut pér produktet specifike
medicinale, ose pér anulimin/pezullimin e Autorizim Marketingut, ose mund ta urdhérojé qé
té térheq kéto produkte medicinale nga tregu.

3. Gjat€ vlerésimit té informat€s mbi efektet anésore t€ produkteve medicinale, g€ qoné kah
nj€ vendim administrativ pérkitazi me Autorizim Marketingun, AKPPM mund t€ konsultohet
me Komisionin ose me nén-komisionin e tij relevant.

4. AKPPM obligon poseduesin ¢ Autorizim Marketingut dhe profesionistét shéndetésoré pér
té paraqitur raporte mbi efektet e dyshuara serioze anésore t€ produkteve medicinale.
Procedurat e raportimit do té pércaktohen me akt nén-ligjor né pajtueshméri me k&t ligj.

5. Poseduesi i Autorizim Marketingut do t€ operojé sistemin e farmakovigjilencés pér
pérmbushjen e detyrave té€ tij té€ farmakovigjilencés ekuivalent me sistemin e
farmakovigjilencés s¢ AKPPM nga paragrafi 1. i kétij neni. Detajet e ké&tij sistemi té
farmakovigjilencés do t& p€rcaktohen me akt nén-ligjor né p&rputhje me k&té ligj.

6. Poseduesi i Autorizim Marketingut duhet té keté, pérheré dhe vazhdimisht, né
dispozicionin njé person vendor t&€ pérgjegjshém pér farmakovigjilencé né Republikén e
Kosovés. Pérgjegjésité e kétij personi do té pércaktohen me akt nén-ligjor né pajtueshméri me
kété ligj.
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Neni 23
Shkatérrimi i produkteve medicinale

1. Produktet medicinale pa Licencé Importi apo pa Autorizim Marketingu, duke pérfshiré
dispozitat e nenit 20 paragrafi 3. t€ kétij ligji, apo me cilési t€ dyshuar, apo t€ falsifikuar, apo
me afat t€ skaduar, ose t€ deponuar apo t&€ pérgatitur né kundérshtim me kushtet e pércaktuara
me PMSH, apo dukshém té démtuara ose t€ pa konsumuara térésisht (mé tej, “produkte
medicinale t€ papérdorshme”), duhet té shkatérrohen, pérfshiré paketimin e tyre, me géllim t&
parandalimit t€ rrezikut pér jet€ dhe pér shéndetin e njerézve ose kafshéve apo pér mjedisin.

2. Né produkte medicinale t€ papérdorshme nuk pérfshihen: gjaku i papérdorshém i ploté i
njeriut, dhe plazma ose gelizat e gjakut me origjiné té€ njeriut; shkatérrimi i té cilave do t&€
zbatohet né bazg t& procedurave té pércaktuara me akt nén-ligjor.

3. Procedurat pér shkatérrimin e produkteve medicinale t&é papérdorshme do t&€ pércaktohen
me akt nén-ligjor né pajtim me kété ligj dhe né€ koordinim me Ministrin€ e Shéndetesisé,
Ministrin€é e Mbrojtjes s€ Mjedisit dhe Planifikimit Hapésinor, Ministrin€ e Punéve té
Brendshme, Ministriné e Bujqésisé€, Pylltaris€ dhe Zhvillimit Rural.

4. Shkatérrimi i produkteve medicinale t€ papérdorshme do té€ kryhet nga organet e
autorizuara né Republikén e Kosovés né€ bazé t€ lejes s€¢ dhén€ nga autoritetet pérkatése
ndérsa né rastet e preparateve radiofarmaceutike nga autoriteti pérgjegjés pér siguriné nga
rrezatimi.

5. Njoftimi pér miratimin e dhéné pér shkatérrim duhet t€ sigurohet nga autoritetet
paraprakisht té autorizuara nga Ministria e Shéndetésis€¢ dhe AKPPM pér produkte
medicinale t€ dedikuara pér pérdorim njerézor.

6. Lista ¢ organeve t& autorizuara pér shkatérrimin e produkteve medicinale té papérdorshme
do té pércaktohet nga Ministria e Shéndetésisé dhe Ministria ¢ Ambientit dhe Planifikimit
Hapésinor.

7. Institucionet e autorizuara né Republikén e Kosovés pér shkatérrimin e produkteve té
papérdorshme medicinale jané té detyruara qé t€ evidentojn€, mirémbajné dhe ruajné té
dhénat mbi shkatérrimin e kétyre produkteve medicinale né pajtim me procedurat pér
evidentimin e mbeturinave té pércaktuara nga Ministria e Mjedisit dhe Planifikimit
Hapésinor.

8. Prodhuesit, garkulluesit me shumicé dhe shitésit me pakicé té produkteve medicinale, si
dhe institucionet shéndetésore t€ vendosura né Republikén e Kosovés jané t€ detyruar qé t’i
dorézojné€ produktet e papérdorshme medicinale né vendin e pércaktuar nga autoritetet
kompetente né pajtim me aktet ligjore dhe nén-ligjore.

9. Barnatorja €shté e detyruar g€ t€ pranojé produktet e papérdorshme medicinale té blera né
até barnatore q€ dorézohen nga personat fizik. Shpenzimet q€ do t’i shkaktohen barnatores
pérkitazi me dorézimin e produkteve t&€ papérdorshme medicinale nga personat fizik tek
organet ligjore t€ specifikuara né paragrafin 7. t€ kétij neni, si dhe shkatérrimin e tyre nga
kéto organe ligjore do t€ mbulohen nga autoriteti pérkatés né Republikén e Kosovés.

30



10. Shpenzimet pér shkatérrimin e produkteve té€ papérdorshme medicinale, pérveg atyre té
specifikuara né paragrafin 8. t€ kétij neni, do t€ barten nga prodhuesi, qarkulluesi farmaceutik
me shumicé€ dhe shitési me pakicé, apo nga institucioni tjetér shéndetésor.

KREU IV
PAJISJET MEDICINALE

Neni 24
Ndarja e pajisjeve medicinale

1. Pajisjet medicinale ndahen né:

1.1. pajisje medicinale t€ pérgjithshme;

1.2. pajisje medicinale aktive implantuese; dhe

1.3. pajisje medicinale diagnostike in vitro.
2. N€ kuptim té rrezikut g€ mund t€ paraqesin pér pérdoruesit e tyre dhe né pajtueshméri me
kriteret e klasifikimit t€ pércaktuara me Direktivén e BE-s€, pajisjet e pérgjithshme

medicinale klasifikohen, si né vijim:

2.1. Klasa I — pajisjet medicinale me potencial t&€ ulét t€ rrezikut pér pacientét dhe
pérdoruesit;

2.2. Klasa Ila — pajisjet medicinale me potencial mesatar t€ rrezikut pér pacientét dhe
pérdoruesit;

2.3. Klasa IIb — pajisjet medicinale me potencial t€ larté t€ rrezikut pér pacientét dhe
pérdoruesit; dhe,

2.4. Klasa III — pajisjet medicinale me potencial shumé té lart€ t€ rrezikut pér
pacientét dhe pérdoruesit.

3. Né baz€ té destinimit dhe potencialit t€ rrezikut pér pacientin dhe pérdoruesin, pajisjet
medicinale do té:

3.1. pérdoren vetém né pérkujdesjen pér njeriun ose kujdesin shéndetésor;
3.2. jepen me pérshkrim apo pa pérshkrim né barnatore;
3.3. jepen me pérshkrim apo pa pérshkrim né€ dyqane té specializuara.

4. AKPPM do té pércaktojé mé detajisht klasifikimin e pajisjeve medicinale dhe ményrén e
dispenzimit té tyre me akt nén-ligjor né pajtim me kété ligj.
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5. Nése njé€ artikull €sht€ kombinim i produktit medicinal dhe pajisjes medicinale, do té
klasifikohet né€ bazé té qéllimit t€ tij primar ashtu si¢ &sht€ e deklaruar nga prodhuesi né
pajtim me kriteret klasifikuese té pércaktuara nga AKPPM. Kombinimet e pajisjeve
medicinale klasifikohen sipas rregullés strikte q€ aplikohet pér njérén nga komponentet.

6. N¢ rastin kur klasifikimi éshté ose i paqarté ose i dyshimté, lénda do t€ vendoset nga
AKPPM duke marré parasysh késhillén teknike t€ Komisionit.

Neni 25
Veénia né treg dhe vénia né funksion e pajisjeve medicinale

1. AKPPM do t€ ndérmarré té gjith€ masat ¢ domosdoshém pér té€ siguruar g€ pajisjet
medicinale t€ jené t€ vendosura n€ treg dhe té jen€ t€ véna né pérdorim vet€ém nése nuk e
rrezikojné sigurin€é dhe shéndetin e pacientéve, pérdoruesve; dhe né raste t€ caktuara
personave t€ tjer€, pasi q€ té jené€ t€ instaluara né ményré t€ rregullt, t€ mirémbajtura dhe té
pérdorura né€ pajtim me qéllimin e tyre t€ synuar.

2. Para se pajisja medicinale t€ vendoset n€ treg ose t€ vihet né pé€rdorim né Republikén e
Kosovés, prodhuesi apo pérfagésuesi i tij i autorizuar duhet t€ dorézojé né AKPPM dosjen
pér regjistrim. Procedura e regjistrimit dhe dosja e regjistrimit, formati dhe p&€rmbajtja e
dosjes do t€ definohen me akt nén-ligjor né pajtim me kété ligj, sipas klas€s sé pajisjes
medicinale.

3. AKPPM do t& 1éshojé certifikatén e regjistrimit pér vénien né treg ose pér vénien né
pé€rdorim té pajisjes medicinale, n€ baz€ té vlerésimit pozitiv t€ dosjes sé regjistrimit té
dorézuar nga prodhuesi i pajisjes medicinale apo pérfag€suesi i tij i autorizuar.

4. Prodhuesit e pajisjeve t€ prodhuara me porosi dhe pajisjeve té destinuara pér hulumtime
klinike jan€ t€ detyruar t€ prezantojné t€ gjitha detajet pérkitazi me pajisjen medicinale né
AKPPM.

5. N€ rastin kur nga AKPPM pajisja pércaktohet se éshté e réndésishme pér mbrojtjen e
shéndetit publik né Republikén e Kosovés, AKPPM pas procesimit t€ dosjes s€ regjistrimit,
bazuar né késhillén teknike t€ Komisionit, mund ta 1€shojé lejen pér vendosjen né treg apo
pér vénien né pérdorim té pajisjes medicinale individuale, pérkundé€r faktit se nuk &shté kryer
asnjé vlerésim i pajtueshméris€ sipas dispozitave t&€ kétij ligji dhe akteve té tij ploté€suese
nénligjore.

6. Nése éshté e domosdoshme pér mbrojtjen dhe siguriné e shéndetit publik AKPPM mund ta
ndalojé vendosjen né€ treg apo vénien né€ pérdorim t€ pajisjes medicinale apo grupit t€
produktit, apo mund t’i imponojé kushtet pér pérdorim ose qasje.

Neni 26
Kushtet esenciale pér pajisjet medicinale
1. Para se pajisja medicinale t€ vendoset né treg apo té vihet n€ pérdorim né Republikén e

Kosovés, éshté e domosdoshme gé ajo t’i plotésojé kushtet esenciale t€ pércaktuara pér te,
duke marré parasysh destinimin e synuar t&€ pajisjes medicinale:
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1.1. pajisjet medicinale duhet t€ jené t&: dizajnuara, prodhuara, instaluara,
mirémbajtura, dhe aplikuara né at€ ményré q€, kur t€ pérdoren nén kushtet dhe
géllimin e synuar, ato nuk do t€ rrezikojné gjendjen klinike apo sigurin€ e pacientéve,
siguriné dhe shéndetin e p€rdoruesve apo personave té tjeré; duke siguruar qé€ ¢do
rrezik g€ mund t€ shog€rohet me pé€rdorimin e tyre t€ paraqget rrezik t€ pranueshém
krahasuar me dobité pér pacientin, si dhe duke siguruar g€ té jené kompatibile me
nivelin e larté t€ mbrojtjes s€ shéndetit dhe sigurisé;

1.2. ¢do rrezik shéndetésor i shogéruar me pérdorimin e pajisjes medicinale duhet té
hulumtohet gjaté dizajnimit dhe prodhimit t€ saj dhe pérdoruesit duhet t€ jené té
informuar pér ¢do rrezik t€ mbetur g€ nuk mund t€ eliminohet;

1.3. ¢do kusht special pérkitazi me llojin dhe destinimin e pajisjes medicinale duhet t&
ploté€sohet.

2. Kérkesat esenciale pér pajisjet aktive medicinale qé implantohen jané€ kérkesat e pérfshira
né€ Aneksin I t€ Direktivés sé Késhillit 90/385/EEC t€ 20 Qershorit 1990 pérkitazi me
pérafrimin e legjislacionit t€ Shteteve Anétare pérkitazi me pajisjet aktive medicinale qé
implantohen (O.J. EC No. L 189, f. 17), ¢ amendamentuar s€¢ fundi me Direktivén
2007/47/EC (0O.J. EC No. L247, £.21); pér pajisjet medicinale diagnostike in vitro (IVD)
kérkesat e pérfshira né Aneksin I (dhe Aneksin II pér IVD —t€ né Listén A dhe B) t&
Direktivés 98/79 EC; dhe pér pajisjet e tjera medicinale, kérkesat e pérfshira né¢ Aneksin I t&
Direktivés sé Késhillit 93/42/EEC t€14 Qershorit 1993 pérkitazi me pajisjet medicinal (O.J.
EC No. L 169, f. 1), e amandamentuar sé fundi me Nenin 2 t& Direktivés 2007/74/EC (O.J.
EC No. L 247, £.21), n€ ¢do rast kur béhet fjalé pér verzion valid.

3. Pajisja medicinale do t€ vlerésohet se i ka plotésuar kushtet esenciale nése éshté dizajnuar,
prodhuar dhe kompletuar me pajisje t€ duhura né pérputhshméri me standardet e
harmonizuara.

4. NE€ mungesé té standardeve t€ harmonizuara, AKPPM do t€ japé instruksione t&
hollésishme mbi procedurat e sigurimit té€ cilésis€ pérkitazi me pastrimin, sterilizimin,
kalibrimin, mirémbajtjen dhe masa t€ tjera q¢€ do t& merren pér ta siguruar besueshmériné e
pajisjes medicinale.

5. AKPPM do t’i pércaktojé n€ detaje kushtet esenciale pér pajisjet medicinale né€ pérputhje
me Direktivén 90/385/EEC, 93/42/EC dhe 98/79/EC me aktin nén-ligjor n€ pajtim me k&t

ligj.
Neni 27
Procedurat e vlerésimit té pérputhshmérisé dhe etiketimi i pajisjeve medicinale
1. Procedura e vlerésimit t€ pérputhshmérisé éshté proceduré né€ bazé té cilés pércaktohet
shkalla e pérputhshmérisé sé pajisjeve medicinale me kérkesat e pércaktuara né nenin 29 té
kétij ligji.

2. Procedura pér vlerésimin e pérputhshmérisé sé pajisjeve medicinale me kushtet e
pérshkruara esenciale varet nga lloji dhe klasifikimi i pajisjeve medicinale.
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3. Né rastin kur procedura e vler€simit t€ pérputhshmérisé kérkon pérfshirjen e njé organi pér
vlerésimin e pérputhshmérisé, prodhuesi duhet t€ zgjedh njé organ té akredituar nga autoriteti
pérkatés kompetent. Pé&rputhshméria e pajisjeve medicinale me kérkesat pérkatése esenciale
do té vértetohet me Deklaraté t€ Pérputhshméris€ né bazé t€ dokumentacionit té 1€shuar nga
prodhuesi. N& bazé té Deklaratés s€ Pé€rputhshméris€, prodhuesi duhet té etiketojé produktet e
tij me shenjézimin e kérkuar t€ pérputhshmérisé. Ndalohet shenjézimi i pajisjes medicinale
me shenjézim g€ €shté n€ kundérshtim me kété lig;j.

4. Ministria e Shéndetésis€, népérmjet aktit nén-ligjor t€ nxjerré n€ pajtim me kété ligj, do t’i
pércaktojé hollésisht procedurat e vlerésimit t€ pérputhshmérisé dhe zbatueshmérin e tyre
pérkitazi me llojet dhe klasifikimet e ndryshme t€ pajisjeve medicinale né pajtim me
Direktivat 90/385/EEC, 93/42/EC dhe 98/79/EC; pércaktimin dhe mbikéqyrjen e
pérputhshmérisé s€ organeve t€ vlerésimit si dhe pérmbajtjet e Deklaratés s€¢ Pérputhshmérisé
dhe pérputhshmériné e kushteve t€ shenjézimit.

5. Deklarata e Pérputhshméris€ dhe pérputhshméra e shenjézimit té pajisjeve medicinale, e
léshuar jasht€ vendit, do t€ jeté€ e vlefshme né Republikén e Kosovés.

6. Duke mos pérjashtuar kété paragraf, AKPPM do té€ pranojé validitetin e Deklaratés sé
Pérputhshmérisé dhe shenjézimeve té pérputhshmérisé té€ pajisjeve medicinale t€ 1€shuara
jashté vendit, me kusht g€ ato t& demonstrojné pérputhshmérin€ me kushtet, g€ jané né pajtim
me kushtet pér pajisjet medicinale t€ pércaktuara me kété ligj, dhe aktet e tij plot€suese nén-
ligjore, dhe me kusht qé kualifikimi i organeve t€ pérfshira né procedurat e vlerésimit t&
pérputhshméris€ sé pajisjeve medicinale t€ jeté bér€ me proceduré ekuivalente dhe té jeté
vlerésuar krahasuar me kushtet e pércaktuara pér kéto organe me kété ligj dhe aktet e tij
plotésuese nénligjore.

7. Ky nen nuk aplikohet pér pajisjet medicinale me géllim t€ hulumtimit klinik dhe pajisje té
béra me porosi.

Neni 28
Prodhimi i pajisjeve medicinale

1. Pér géllime t&€ kétij ligji, prodhimi i pajisjeve medicinale ka t€ béjé si me prodhimin
industrial ashtu edhe me prodhimin nga institucionet shéndetésore t&€ Republikés s¢ Kosovés
ose pérfagésuesve t€ tyre t€ autorizuar pér vénien né qarkullim apo pér vénien né pérdorim té
pajisjeve medicinale.

2. Prodhuesi i pajisjeve medicinale apo pérfagésuesi i tij i autorizuar &shté pérgjegjés pér
dizajnimin, prodhimin, paketimin dhe etiketimin e pajisjeve medicinale t€ plasuara né treg
apo t€ véna né€ pérdorim né Republikén e Kosovés.

3. Prodhuesit do t’'u p€rmbahen specifikimeve té pércaktuara teknike gjat€ procesit té
prodhimit t€ pajisjeve medicinale si dhe gjaté sigurimit té cil€sisé sé€ tyre.

4. Prodhuesit apo pérfaqésuesi i tyre i autorizuar duhet t€ raportojné tek organi pérkatés pér

vlerésimin e pérputhshméris€ pér t€ gjitha ndryshimet relevante pérkitazi me pajisjen
medicinale.
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5. Prodhuesit e produkteve medicinale né Kosové apo pérfagésuesi i tyre i1 autorizuar, duhet
gjithashtu t’i plotésojné kushtet, si n€ vijim:

5.1. t€ njoftojné AKPPM pér biznesin e tyre;

5.2. té sigurojné€ déshmi qé biznesi i tyre béhet né€ até ményré g€ siguron mbrojtjen e
shéndetit publik;

5.3. té punésojné personin e kualifikuar ashtu si¢ €shté definuar nga AKPPM;
5.4. t€ marrin pérgjegj€siné e sigurimit pér ¢farédo 1€ndimi qé mund t’i shkaktohet

shfryt€zuesit apo personi té treté, gjat€ pérdorimit adekuat té pajisjes medicinale.

Neni 29
Importi, eksporti, garkullimi me shumicg, garkullimi me pakicé dhe dispenzimi
i pajisjeve medicinale

1. Entitetet juridike apo personat fizik duhet t€ autorizohen posacérisht pér importin,
eksportin, qarkullimin me shumicé, dhe qarkullimin me pakicé té pajisjeve medicinale.

2. Pér importimin e pajisjeve medicinale n€ Republikén e Kosovés nevojitet:
2.1. Licenca pér Import e 1éshuar nga AKPPM;
2.2. Licenca si garkullues me shumicé pér pajisje medicinal.

3. Kushtet pér t€ fituar Licencén e Importit pér pajisje medicinale do t€ varen nga statusi i
klasifikimit té pajisjes medicinale sipas aktit nénligjor t& nxjerré né pajtim me kété lig;j.

4. Pajisjet medicinale mund t€ qarkullojné né€ treg apo t€ vihen né€ pérdorim vetém atéheré kur
1 ploté€sojné kushtet esenciale, nése vlerésimi i pérputhshmérisé s€ tyre €shté béré né pajtim
me procedurat e pércaktuara dhe nése ato jan€ t€ shenjézuara né€ pajtim me standardet nga
akti nénligjor i nxjerré né pajtim me kété ligj.

5. AKPPM do t€ mbajé nj€ regjistér t& qarkulluesve me shumicé dhe t&é qarkulluesve me
pakicé t€ pajisjeve medicinale dhe njé regjistér t€ pajisjeve medicinale t€ cilat mund t&
tregtohen né€ Republikén e Kosovés.

6. Personat juridik apo personat fizik t€ cilét merren me garkullimin me shumic€ apo me
dispenzimin e pajisjeve medicinale duhet t’i ploté€sojné kushtet pér licencé t€ pércaktuara nga

AKPPM né pajtim me aktin nén-ligjor té kétij ligji.

7. Dispenzimi i disa pajisjeve medicinale mund té kérkojé pérshkrim nga ana e mjekut si¢
&shté pércaktuar né aktin nénligjor t&€ kétij ligji.
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Neni 30
Pérdorimi profesional i pajisjeve medicinale

1. Pérdoruesi profesional duhet t€ marré masa t€ domosdoshme pér té siguruar:
1.1. mirémbajtjen e gjendjes s€ pajisjes medicinale né nivelin e kérkuar me kété ligj;

1.2. vendin e pérdorimit; pjesét dhe strukturat qé garantojné pérdorimin e sigurt;
aplikacionet dhe pjesét e pajisjes medicinale nuk e rrezikojné cilésiné e punés sé sajé,
si dhe shéndetin apo sigurin€ e pacientit, t€ pérdoruesit apo t€ ndonjé personi tjetér;
dhe

1.3. instruksionet dhe procedurat pérkitazi me pérdorimin e tyre, g€ jang té
nevojshme.

2. Pajisjet medicinale mund t€ instalohen, servisohen dhe t€ riparohen vet€ém nga personat
ekspert dhe personat me aftési profesionale té duhur.

3. Pérdoruesi i pajisjes medicinale duhet té keté trajnim dhe pérvojé adekuate dhe duhet té
sigurojé qé né pajisjen medicinale apo sé bashku me té ekzistojé shenjézimi i domosdoshém
si dhe udhézimet e duhura pér pérdorimin e sajé té sigurt.

4. Pajisja medicinale duhet té pérdoret vetém né pajtim me géllimin e synuar t€ pérshkruar
pér pajisjen.

5. Pérdoruesi profesional duhet té sigurojé qé pajisja €shté vendosur, kalibruar, mirémbajtur,
dhe servisuar n€ ményré adekuate, ashtu q¢€ té€ jeté né€ gjendje pér t&€ funksionuar me rregull.

6. Pérdoruesi profesional duhet t&€ mbajé evidencén e pajisjeve medicinale g€ pérdoren,
huazohen, posedohen apo pérdoren te pacienti.

Neni 31
Hulumtimet klinike té pajisjeve medicinale

1. Nése prodhuesi synon té zhvillojé hulumtim klinik pér té vértetuar performancén apo pér té
caktuar dhe vlerésuar efektet anésore t€ pajisjes medicinale para vénies s€ saj né treg apo
vénies sé pajisjes n€ pérdorim, institucioni hulumtues apo sponzori duhet t€ b&jé njoftim me
shkrim dhe t€ marr autorizim nga AKPPM para fillimit t€ hulumtimit klinik.

2. Njoftimi pérkitazi me hulumtimet e synuara klinike &sht€ i detyrueshém pér té gjitha
pajisjet medicinale.

3. Njoftimi i hulumtimeve klinike kérkohet gjithashtu pérkitazi me hulumtimet pér destinime
té reja t€ synuara t€ pajisjes medicinale pavarésisht prej asaj se a €shté pajisja e vendosur né
treg apo &shté e véné€ né pérdorim.

4. Institucioni hulumtues dhe sponzori i hulumtimit klinik duhet q€ para fillimit t€¢ hulumtimit

té marré pérgjegjési pér sigurimin demit nga ¢farédo 1éndimi t€ mundshém g€ rezulton nga
hulumtimi dhe t€ marré€ lejen nga Komiteti pér Etiké.
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5. Prodhuesi i pajisjes medicinale q¢ hulumtohet duhet t€ b&j€ sigurimin e hulumtuesit ndaj
cfarédo démi t€ mundshém té shkaktuar nga pajisja medicinal qé hulumtohet.

6. AKPPM mund t€ urdhérojé ndérprerjen e hulumtimit klinik nése kjo konsiderohet e
domosdoshme pér shkage t& shéndetit publik.

7. Kushtet dhe procedurat e holl€sishme pér zhvillimin e hulumtimeve klinike dhe — né rastin
e IVDve — vlerésimeve té performancés dhe pér kryerjen e hulumtimeve klinike t€ pajisjeve
medicinale né Republikén e Kosovés do té pércaktohen né aktin nénligjor t€ kétij ligji.

Neni 32
Monitorimi i efekteve anésore té pajisjeve medicinale

1. Prodhuesi 1 pajisjes medicinale apo furnizuesi i tij duhet ta informojé AKPPM pér ¢farédo
mosfunksionimi apo defekti né karakteristikat apo operimet e pajisjes medicinale, apo
cfarédo pamjaftueshmérie né shenjézim apo udhézimet pér pérdorim t€ cilat kané€, apo
dyshohet t€ kené shpier né drejtim té efekteve serioze anésore te pacienti, pérdoruesi apo te
personi tjetér né Republikén e Kosovés.

2. Prodhuesi duhet t’a informojé AKPPM pér ¢farédo arsye teknike apo mjekésore té€ lidhur
me karakteristikat apo operimet e pajisjes medicinale, t&€ cilat e detyrojné€ prodhuesin gé té
béjé€ té€rheqjen sistematike t€ pajisjes nga tregu.

3. Furnizuesit, dispenzuesit dhe pérdoruesit profesional té pajisjeve medicinale né Republikén
e Kosovés té cilét zbulojné apo dyshojné né cfarédo efekti serioz anésor té pajisjes
medicinale duhet t’i raportojné kéto efekte anésore te AKPPM.

4. AKPPM do t’i caktojé kushtet qé duhet té plot€sohen nga personat juridik dhe fizik
pérkitazi me vlerésimin, monitorimin dhe raportimin e efekteve anésore t€ shkaktuara nga
pajisjet medicinale.

5. AKPPM rezervon té drejtén t€ urdhérojé€ térheqjen e pajisjes medicinale nga qarkullimi dhe
pérdorimi né Republikén e Kosovés me qéllim t€ mbrojtjes sé€ shéndetit publik.

6. Efektet anésore t& shkaktuara nga pajisjet medicinale do té evidentohen né regjistrin e
efekteve anésore dhe do t€ monitorohen nga AKPPM né pajtim me procedurat e pércaktuara
me akt nén-ligjor té kétij Ligji.

Neni 33
Reklamimi dhe promovimi i pajisjeve medicinale

1. Ndalohet reklamimi dhe promovimi publik i pajisjeve medicinale té cilat pérdoren nga
personat juridik dhe fizik t€ cilét ofrojné pérkujdesje shéndetésore pér njerézit.

2. Duke mos pérjashtuar paragrafin 1. t&€ kétij neni, AKPPM, duke u bazuar né késhillén

teknike nga Komisioni mund t€ lejojé reklamimin dhe promovimin publik t€ pajisjeve
medicinale t€ cilat nuk pérbéjné rrezik té€ larté pér pérdoruesit.
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3. Reklamimi dhe promovimi i pajisjeve medicinale nuk guxon té jet€ i papérshtatshém apo
té pérfshijé pasqyrimin e ekzagjeruar apo t€ gabuar té pérbérjes apo té efikasitetit t& pajisjes.

4. Kushtet e detajizuara pér reklamimin dhe promovimin e pajisjeve medicinale do t&
pércaktohen me akt nén-ligjor n€ pajtim me kété ligj.

Neni 34
Inspektimi dhe mbikéqyrja e pajisjeve medicinale

1. Inspektorati Farmaceutik, me ané t€ masave mbikéqyrése té pércaktuara né€ kété nen,
siguron q¢€ kushtet ligjore g€ kané t€ b&jné me pajisjet medicinale si dhe aktet pérkatése nén-
ligjore t€ nxjerra né pajtim me kété ligj té jené t€ zbatuara né terési.

2. Masat mbikéqyrése do t€ zbatohen né€pérmjet inspektimit t€ prodhuesve, qarkulluesve me
shumicé dhe pakicé, dispenzuesve dhe pérdoruesve profesional t€ pajisjeve medicinale me
géllim t€ vértetimit t€ pérmbushjes s€ kushteve t& kétij ligji dhe t€ akteve té tij nén-ligjore.

3. Inspektorati farmaceutik éshté i autorizuar g€ t’i zbatojé masat mbikéqyrése, si né vijim:

3.1. kérkon té gjitha informatat e nevojshme nga prodhuesi dhe/ose pérfagésuesi i
autorizuar pérfshiré Deklaratén e P&rputhshméris€ dhe dokumentacionin pérkatés
teknik;

3.2. urdhéron ekzekutimin e testeve dhe verifikimeve pérkatése t& pajisjeve
medicinale me géllim qé té vlerésohet pérputhshméria e tyre me kushtet, edhe nése
pajisjet e tilla jan€ véné né treg ose jan€ véné n€ pérdorim;

3.3. mbledhé mostrat e pajisjeve medicinale pér vlerésimin e pérputhshmérisé;

3.4. ndalon léshimin e Deklaratés s€ Pérputhshméris€ né rastin kur pajisja medicinale
konsiderohet se nuk i pérmbush kushtet e pérputhshmérisé;

3.5. urdhéron eliminimin e mos - pérputhshméris€ ekzistuese;

3.6. kérkon g€ pajisjet medicinale té jené t€ shenjézuara me etiketa t€ pércaktuara apo
t& urdhérojé hegjen e shenjézimeve t€ cilat nuk jané té pércaktuara;

3.7. ndalon tregtimin, kufizojé tregtimin apo té urdhérojé térhegjen nga tregu té
pajisjeve medicinale jo-t€ pérputhshme dhe té ndérmarré masa plot€suese pér té
siguruar zbatimin e kétyre ndalesave;

3.8. ndalon pérdorimin, kufizojé pérdorimin, apo té urdhérojé ndérprerjen e
pérdorimit té€ pajisjeve medicinale jo-t€ pérputhshme, dhe t€ ndérmarr masa
plotésuese pér té siguruar zbatimin e kétyre ndalesave;

3.9. né periudhén e kérkuar pér zbatimin e testeve té& kérkuara, pérkohésisht ndalon
¢farédo furnizimi, ofertén pér furnizim ose prezantimin e pajisjeve medicinale, nése
ekziston dyshimi i bazuar g€ pajisja medicinale nuk &éshté né pérputhshméri me
kushtet.
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3.10. nése &shté e nevojshme pér siguriné dhe mbrojtjen e shéndetit publik, té
urdhéron shkatérrimin e pajisjeve medicinale g€ nuk jan€ n€ pajtim me standardet e
pércaktuara me ligj,

3.11. konfiskon dhe mbyll€ pérkohé&sisht pajisjet medicinale deri sa arsyet pér masat
parandaluese té konfiskimit t€ jené eliminuar;

3.12. pezullon licencén ne rast té shkeljes s€ kushteve pér licencé;

3.13. monitoron funksionimin e Organeve vlerésuese té pérputhshmérisé né pajtim me
kété ligj dhe aktin nén-ligjor t& nxjerré né pajtim me kété lig;j.

4. Inspektorati Farmaceutik mund t€ urdhérojé entiteti juridik ose personin fizik qé ti
harmonizojé veprimet e tij q€ kané t€ b&né me pajisjet medicinale me afatin kohor té
pércaktuar me aktin nén-ligjor té kétij ligji.

5. Pezullimi i licencés nga AKPPM do té béhet né rastin e shkeljes relevante t€ dispozitave té
kétij Ligji, akteve té€ tij nén-ligjore dhe kushteve t€ licencés deri sa shkelja t€ jet€ ménjanuar.

6. Anulimi i licencés do t€ béhet né rastin e shkeljes relevante t€ dispozitave t& kétij ligji dhe
akteve té€ tij nén-ligjore.

7. Cdo ankesé e béré kundér urdhéresave t€ Inspektoratit Farmaceutik pérkitazi me zbatimin e
masave mbikéqyrése t€ pércaktuara né két€ nen duhet t’i drejtohet Inspektoratit Shéndetésor.

8. Shérbimi Doganor i Kosovés nuk ka t€ drejté t’a lejojé importin e dérgesés s€ pajisjeve
medicinale té cilat nuk kané Licencé pér Import t€ l€shuar nga AKPPM duke péfshiré
pérjashtimet g€ mund t€ béhen duke marré né konsiderim klasifikimin e pajisjes medicinale.

9. Shérbimi doganor lejon hyrjen e pajisjeve medicinale t& dhuruara nga donatorét pa kurrfaré
kushti, me pérjashtim kur dyshohet se kéto mjete nuk jané né pajtim me nenet e caktuara té
kétij ligji.

10. AKPPM né pajtueshméri me Ministrin€ pérkatése rezervon té drejt€n pér t& urdhéruar
masa té tjera mbikéqyrése pérkitazi me pajisjet medicinale t&€ domosdoshme pér zbatimin e
kétij ligji dhe akteve t€ tij nén-ligjore.

11. Me kérkesé té inspektorit kompetent, organet pérgjegjése t€ Kosovés pér puné té

brendshme duhet té marrin pjesé né€ zbatimin e masave mbikéqyrése té pércaktuara né k&t
nen brenda fushé-veprimit t€ t€ drejtave dhe detyrimeve té tyre.
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KREU V
DISPOZITAT TJERA

Neni 35
Tarifat

1. Tarifa do t€ paguhet nga aplikuesit né AKPPM pér léshimin dhe mirémbajtjen e
autorizimeve dhe licencave t€ pércaktuara né két€ ligj dhe aktet e tij nénligjore.

2. N€ pajtim me procedurat e aplikuara pér tarifa nga Laboratoret pér Kontrollin e Kualitetit
né€ Shtetet Anétare t€ BE dhe Shtetet Kandidate pér Anétarésim né BE, shpenzimet pér t€
siguruar certifikatén e cilésis€é sé produktit medicinal nga Laboratori pér Kontrollin e
Kualitetit pérkitazi me dispozitat e nenit 15 dhe 16 té kétij ligji, do t&€ mbulohen nga:

2.1. aplikuesit dhe poseduesit e Autorizimit pér Marketing pérkitazi me aplikimin e ri
ose mirémbajtjen/vazhdimin e njé autorizimi ekzistues; apo

2.2. n€ rastin kur testimi ka t€ b&é me dyshimin pér shkeljen e kushteve té&
autorizimeve dhe licencave t€ pércaktuara me kété ligj, kostoja do t&€ mbulohet nga
entiteti juridik apo personi fizik qé ka té b&j€é me rastin kur dyshimi pér shkelje
materiale éshté vértetuar;

2.3. n€ rastin kur testimi ka t€ b&jé me testimin e produkteve medicinale t&
paautorizuara q€ jan€ vé€né né qarkullim né€ Republikén e Kosovés, kostoja do t&
mbulohet nga entiteti juridik apo nga personi fizik pérgjegjés pér vénien né qarkullim
té kétyre produkteve té€ paautorizuara; apo

2.4. nga AKPPM, né rastet kur testimi béhet pér géllime t€ tjera nga ato q€ u
pérmendén mé lart n€ két€ paragraf.

3. Kostot e testimit dhe t€rheqjes nga tregu, apo edhe shkatérrimit t€ produktit medicinal apo
pajisjes medicinale pér shkak t€ mos-ploté€simit t€ kushteve t€ pércaktuara me kété ligj dhe
aktet e tij nén-ligjore, do t€ paguhen nga entiteti juridik apo personi fizik i cili ka prodhuar
apo importuar produktin medicinal apo pajisjen medicinale né fjalg.

4. Pér shérbimet profesionale q¢ AKPPM i ofron pér autoritetet e tjera né Republikén e
Kosovés gé kané té béjné me aktet nén-ligjore t€ kétij ligji do té llogaritet tarifa ¢ shérbimit.

5. Tarifat dhe shpenzimet e specifikuara né két€ nen do t€ aprovohen nga Ministria e

Shéndetésisé dhe do té shfrytézohen nga AKPPM né pajtim me ligjet dhe aktet nén-ligjore té
nxjerra nga Ministria e Shéndetésisé.
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Neni 36
Financimi i AKPPM

AKPPM financohet né bazé té legjislacionit né fuqi.

Neni 37
Gjobat

1. Shkelja e dispozitave té kétij ligji, akteve t€ tij nén-ligjore dhe kushteve nga autorizimet
dhe licencat e 1€shuara né€ pajtim me kété ligj, do té jené subjekt i gjobitjes.

2. AKPPM do t€ iniciojé procedurén civile, kundérvajté€se ekonomike, ose procedurén penale
pér veprimet e paligjshme té personave fiziké ose entiteve juridike.

3. Inspektorati farmaceutik mund té shqiptoj gjoba né vleré deri né njémijé (1.000) euro.

4. Pér veprimtariné e personit fizik ose personit juridik, pa licencé ose pa autorizim, pérveg
pérgjegjésisé penale do t€ aplikohet edhe ndalesa absolute pér operim né Iémin g€ mbulon ky
ligj pér pérudhén tri (3) deri né pesé (5) vitet e ardhshme.

5. Veprimet tjera, pérve¢ pérgjegjésisé penale do té gjobiten prej njémijé (1.000) deri né
pesédhjetémijé (50.000) Euro, varésisht nga pérgjegjésia e personit dhe démet potenciale t&
shkaktuara né shéndetin e njerézve.

6. Mos - pérmbushja e nenit 13 paragrafi 9. t€ kétij ligji sipas kushteve t€ pércaktuara dénohet
me nd€shkim t€ menjéhershém né vleré prej pesémijé (5.000) Euro dhe mbylljen e
menjéhershme té veprimtarisé sé qarkulluesit farmaceutik deri né sqarimin e rastit.

7. Né raste se AKPPM vérteton njé veprim g€ bie ndesh me nenin 19 paragrafi 5. té kétij ligji
atéheré AKPPM do té ndé€rmarr masat ndéshkuese qé pérfshijné ndéshkimet me gjobé né
vleré prej pesémijé (5.000) Euro ose pezullimin deri né€ gjashté (6) muaj t€ produktit nga
tregu.

8. Aktivitetet e falsifikimit, marketingut ose deponimit me qéllim té marketingut té
produkteve medicinale té falsifikuara ose t€ substancés aktive t& falsifikuar pé€rve¢ dénimit
pér vepér penale do té gjobitet nga pesémijé (5.000) deri né tridhjetémijé (30.000) Euro.

Neni 38
Rregullimi i gmimit té produkteve dhe pajisjeve medicinale

Rregullimi i ¢mimit té produkteve medicinale dhe caktimi i marzhave pér produkte
medicinale dhe pajisje medicinale béhet nga AKPPM dhe Ministria e Shéndet€sisé né
bashképunim me Ministrité tjera t€ Qeveris€ s€¢ Republikés sé¢ Kosovés, né pajtim me aktin
pérkatés nénligjor.
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Neni 39
Situatat e jashtézakonshme

1. NE rast t&€ emergjencés akute, mungesés s€¢ produkteve medicinal né treg, situatave
katastrofike si epidemive, fatkeqésive t€ médha natyrore, AKPPM me aprovim té€ Ministrit t&
Shéndetésisé mund té 1éshoj€ licencé importi, pér njé€ sasi dhe lloj t€ caktuar té produktit
medicinal dhe me nj€ afat kohor t€ definuar, pa autorizim t€ marketingut. AKPPM mund ta
l&shojé licencén e importit vetém pér produktet medicinale q€ nuk kané si paralel produkt
esencialisht t&é ngjashém, té€ regjistruar né Republikén e Kosovés. Pérkitazi me sasiné, llojin,
cilésiné dhe afatin kohor grupi punues profesional i caktuar nga AKPPM propozon zbatimin
e masave t€ vecanta, si né€ vijim:

1.1. Ministri 1 Shéndet€sisé njofton geveriné gjegjésisht Kryeministrin pér masat e
marra dhe shpjegon arsyet pse shté ndérmarr njé masé e kétillg;

1.2. Kryeministri brenda shtat€ (7) dit€sh nga data e njoftimit mund té kérkojé
anulimin e vendimit dhe nése kjo nuk ndodhé Ministria e Shéndetésisé dhe AKPPM
vazhdojn€ me procedurat e métutjeshme pér tejkalimin e situatés.

2. Kryeshefi i AKPPM-sé€, sipas propozimit t€ grupit punues dhe aprovimit t€ Ministrit
ndérmerr masat e veganta pér zbatimin e kétij vendimi.

Neni 40
Donacionet e produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale

1. Produktet medicinale q€ jané subjekt i donacioneve, do té importohen dhe té pérdoren né
Republikén e Kosoves pérmes AKPPM vetém me aprovimin paraprak t€ Ministrit t&€
Shéndetésisé.

2. Produktet medicinale nga paragrafi 1. i kétij neni duhet t&€ kené etiketim t€ qarté dhe té
pérhershém ku shkruan se produkti medicinal &sht€ donacion dhe jepet pa pagesé.

3. Autorizimi pér importin e produkteve medicinale qé jané donacion duhet t€ 1€shohet nése:

3.1. pér ¢do produkt medicinal ve¢ e ve¢ ka informata t€ detajuara duke pérfshiré
informatat mbi emrin e pambrojtur nderkombétar (INN) ose emrin e mbrojtur, saisiné
dhe datén e skadimit.

3.2. lloji dhe sasia e produkteve t& ofruara medicinale €shté e nevojshme pér sistemin
e mbrojtjes s€ shéndetit.

3.3. produkti dhe paisja medicinal duhet t€ keté sé& paku njé (1) vit afat skadimi té
mbetur.

3.4. nése produkti dhe paisja medicinal ka t€ pércaktuar kohézgjatjen e térésishme pér
pérdorim njé vit ose mé pak pas prodhimit, at€heré importi duhet t&€ lejohet nése
produkti medicinal ka 2/3 e kétij afati né kohén kur importohet né¢ Republikén e
Kosovés.
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3.5. duhet t€ keté autorizim marketingu né vendin prej nga vjen dhe duhet té
vértetohet cil€sia e tij nga Laboratori pér Kontrollin e Kualitetit nése vendi i origjinés
éshté ndonjé vend i tret€ e né kété rast duhet t€ keté Certifikatén e Analizés ose
Deklaratén pér Cilésiné e Produktit.

3.6. pér té gjitha kriteret qé nuk jané€ t€ pérfshira n€ kété ligj, €sht€ e obligueshme qé
t€ merren parasysh kriteret pér donacion t€ produkteve medicinale t€ pércaktuara nga
Organizata Botérore e Shéndetésisé.

3.7. paragrafi 3.3 dhe paragrafi 3.4. i kétij neni mund té€ rishikohen nga Komisioni pér
donacione i Ministrisé s¢ Shéndetésisé né raste t€ vecanta kur njé donacion &shté i

domosdoshém dhe nevoja pér te éshté urgjente.

4. Produktet medicinale qé jané donacion, e g€ importohen n€ Republikén ¢ Kosovés né
kund€rshtim me dispozitat e kétij ligji duhet t€ kthehen prapa tek dérguesi.

5. AKPPM gjithashtu do t€ mbikéqyré deponimin, etiketimin dhe distribuimin e produkteve
medicinale t€ dhuruara.

6. T€ njéjtat dispozita ligjore t€ pérshkruara pér produktet medicinale do t€ vlejné edhe pér
pajisjet medicinale.
Neni 41

Dispozitat kalimtare

1. Organi pérgjegjés pér nxjerrjen e akteve nén-ligjore t€ kétij ligji €shté Ministria e
Shéndetésise.

2. Deri né nxjerrjen e akteve té€ reja nén-ligjore do té aplikohen aktet n€ fuqi nése nuk jané né
kundérshtim me kété lig;j.

3. Aktet nén-ligjore t€ kétij ligji, do té nxirren brenda periudhés prej gjashté (6) muajve.
4. Komiteti Etik, Bordi i Ankesave dhe Komisioni pér Vlerésimin e Produkteve medicinale

dhe Pajisjeve Medicinale zgjidhet brenda afatit prej gjashté (6) muajsh nga hyrja né fuqi e
kétij ligji.

Neni 42
Shfuqizimi i dispozitave ligjore té zbatueshme

Me hyrjen né fuqi t€ kétij ligji pushon se aplikuari ligji pér Produktet dhe Pajisjet Medicinale
Nr. 03/L-188, i datés 18 tetor 2010.
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Neni 43A
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fuqi pes€mbédhjeté (15) dit€ pas publikimit né Gazetén zyrtare t€ Republikés
s€ Kosovés.

Ligji Nr.04/L -190
7 prill 2014

Kryetari i Kuvendit té Republikés sé Kosovés,

Jakup KRASNIQI
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