Të nderuar,
Sipas njoftimit të datës 14.01.2025, të publikuar në faqen e AKPPM-së (https://akppm.rks-gov.net/DocumentsAndPublications/SinglePublication/8355), procesi i vendosjes së lëndëve të vjetra në sistemin Barnatari përmes adresës elektronike aplikimet.akppm@rks-gov.net  do të ndërpritet.
Të gjitha aplikimet për variacionet e viteve 2023 dhe 2024, të cilat ende nuk janë vendosur në sistemin Barnatari, mund të dorëzohen drejtpërdrejt në sistem deri më 19 dhjetor 2025, duke dërguar paralelisht njoftimin për lëndën e vjetër në adresën variacione.akppm@rks-gov.net,  së bashku me të dhënat përkatëse të aplikimit (nr. VMAID dhe data e aplikimit të mëparshëm).
Ju informojmë se duke filluar nga viti 2026, variacionet e viteve 2023 dhe 2024 që nuk vendosen në sistemin Barnatari brenda afatit të lartcekur, nuk do të shqyrtohen. Ato do të mund të aplikohen vetëm përmes sistemit Barnatari dhe do të trajtohen si aplikime të reja, ndërsa fletëpagesat për to nuk do të rimbursohen.
Njëkohësisht, ju informojmë për vështirësitë teknike dhe procedurale të hasura deri më tani, të ndiqni sqarimet e mëposhtme për të siguruar përputhshmërinë me udhëzimet me qëllim të shmangies së gabimeve dhe vonesave për shqyrtimin e kërkesave.
1. Rastet kur aprovimi në vendin e origjinës është i llojit IAin, afati për implementim është 30 ditë nga momenti i aplikimit, referuar nenit 8, paragrafi 3 të UA Nr. 01/2024 për Variacionet e Produkteve Medicinale.
Nëse aplikimi ka ndodhur jashtë afatit, aplikimi duhet të kalojë në Type IA, Type IB, ose Type II, siç është e përcaktuar.
Në rastet kur aplikimi duhet të kalojë në Type IA, por opsioni për këtë nuk është i disponueshëm në udhëzimin në fuqi, aplikimi do të kalojë në Type IB ose Type II dhe do të kërkohet që të sqarohet ndryshimi në Precise Scope.
2. Rastet kur ka grupim të variacioneve
Në rastet e grupimit të variacioneve, është e domosdoshme që të ceket arsyeshmëria e grupimit nga MAH, në përputhje me nenin 7 të Variacioneve në grup (Paragrafi përkatës të UA nr 01/2024 dhe Shtojca IV).

3. Rastet kur nuk ka aprovimin e variacionit në vendin e origjinës
Në këtë rast, MAH duhet të bëjë një deklaratë dhe të sqarojë në detaje ndryshimin që ka ndodhur. Gjithashtu, është e domosdoshme të theksohet se ky ndryshim nuk prek cilësinë dhe se nuk ka aprovimin përkatës në vendin e origjinës. 
Nëse ndryshimi është bërë vetëm për Kosovën, duhet të theksohet se është i vlefshëm vetëm për këtë rajon. Kjo nuk vlen vetëm për produktet e regjistruara me procedurë të thjeshtësuar dhe unilaterale.

4. Deklaratë për emër tregtar.
Rastet kur në aprovim në vendin e origjinës, emri tregtar i produktit medicinal është ndryshe nga ai i regjistruar, ju duhet të bashkëngjitni Deklaratë nga MAH për konfirmim të emrit tregtar.
5. Plotësimi i aplikacionit- është e domosdoshme të plotesohen saktë të gjitha tikimet në vendet përkatëse.
a.  Rubrika Evaluation days - Në këtë rubrikë të jeni të saktë në përcaktimin e ditëve: 30, 60 ose 90 ditë
b. Për aplikimet Type IB ose Type II, duhet të tikoni opsionin Change(s) concern(s) përkatës për këto lloj variacionesh.
c. Kur nuk lejohet të vendosni tabela ose simbole të tjera në Precise Scope dhe   Present/Proposed, ju duhet të përshkruani sqarimin përkatës dhe të theksoni se dokumenti është vendosur rubriken Annex Documents në formatin Word.
d. Rastet kur aplikimi ka lidhshmëri me aplikime të tjera
Nëse aplikimi aktual ka lidhshmëri me aplikime të tjera, duhet të shtoni sqarimin përkatës në rubrikën Other applications.
e. Rubrikat përkatëse “SPC, package leaflet (PIL) and mock-up final format issued by KMA” dhe “Annex documents approved by KMA” nuk plotësohen nga ana e aplikantit.

6. Kërkesat me prioritet
Për kërkesat me prioritet, aplikimi duhet të ruhet në sistem (statusi SAVE) dhe numri VMAID i gjeneruar nga sistemi duhet të vendoset në fletëpagesën e lëshuar nga AKPPM. Kërkesa, së bashku me fletëpagesën e paguar, duhet të protokolohet në arkivë dhe më pas të bashkëngjitet në sistem te rubrika “Evidence of fee payment”.
7. Rastet kur lloji i variacionit në aprovimin në vendin e origjinës nuk përputhet me udhëzimin në fuqi
Në këto raste, duhet bërë kërkesë për KVPPM për klasifikim përmes arkivës dhe lënda do të shqyrtohet nga Komisioni. 

8. Në rastet kur aprovimet në vendin e origjinës për llojet e variacioneve Type IA apo Type IB dallojnë nga klasifikimi në aplikacionin e dorëzuar (p.sh. aplikacioni është dorëzuar si Type IAin), aplikimi në Kosovë duhet të bëhet sipas aprovimit në vendin e origjinës, dhe jo sipas klasifikimit të paraqitur në aplikacion.

9. Për variacionet e llojit simplified, tarifa e përcaktuar është 100 euro, në përputhje me UA Nr. 01/2025 për tarifat e shërbimeve në AKPPM.
Në rastet kur sistemi gjeneron fletëpagesë prej 200 euro, ju lutemi të njoftoni përmes adresës elektronike variacionet@rks-gov.net, duke përfshirë shënimet përkatëse të lëndës në sistem (numri VMAID), në mënyrë që të bëhet përmirësimi i fletëpagesës.
10. [bookmark: _GoBack]Në rastet e variacioneve Type I variations ku zbatohet procedura sipas “TACIT CONSENT” (Decision of the Technical Scientific Director nr. 95/2024, datë 24/05/2024) në aplikacionin e aplikuar ne barnatari duhet të bashkengjitet në rubrikën “Approved Variation in country of origin or in other countries of origin” rregullorja përkatëse dhe aplikacioni i dorëzuar në vendin e origjinës. Njekohësisht dorëzohet deklarata e MAH me sqarimet e variacionit përfshirë të dhënat e produktit medicinal dhe tipin e aplikimit për rastet e tilla.
Sqarim shtesë:
Referuar UA Nr. 01/2024 për Variacionet, llojet e variacioneve Type IAin, IA dhe IB, pas shqyrtimit të lëndës, nuk kthehen për plotësim, por refuzohen. Ndërsa, për variacionet Type II, në rast të mungesave, kërkesa për plotësim mund të bëhet vetëm një herë dhe plotësimi i mungesave duhet të bëhet brenda afatit prej 15 ditësh pune. Në rast të kalimit të afatit për plotësim lënda refuzohet dhe mund të aplikohet si kërkesë e re.
Për çdo pyetje apo sqarim të mëtejshëm, ju lutemi të na kontaktoni përmes variacione.akppm@rks-gov.net 
Faleminderit për bashkëpunimin tuaj.
Me respekt,
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