
Republika e Kosoves
Republika Kosova-Republic of Kosovo

Qeveria- Vlada-Government
Ministria e ShendetesisejMinistarstvo ZdravstvajMinistry of Health

Zyra e MinistritfUred MinistrafOffice of the Minister

Ne mbeshtetjete te nenit 16. te Kushtetutes se Republikes se Kosoves, bazuar ne
rregulloren e UNMIK-ut Nr.2001l19,ne pajtim me Ligjin per Produkte dhe Pajisje
Medicinaledhe me qellim te krijimit te bazes ligjoreper InspektoratinShendetesorper
ProduktedhePajisjeMedicinale,Ministrii Shendetesisese Republikesse Kosovesnxjerr
kete:

UDHEZIM ADMINISTRATIV (ne Shendetesi) Nr. 08/2009

Inspektorati Shendetesor per Produkte dhe Pajisje Medicinale
Ministria e Shendetesise

QiHlimi

Neni 1

Qellimi i ketij Udhezimi Administrativ eshte rregullimi i kompetencave, procedurave
dhe pergjegjesive te Inspektoratit Shendetesorper Produkte dhe Pajisje Medicinale ne
Republiken e Kosoves.

Fusha e zbatimit

Neni 2
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Inspektimi i prodhuesve te produkteve dhe pajisjeve farmaceutike, te qarkulluesve
farmaceutik me pakice dhe shumice, institucioneve shendetesore publike dhe private
qe posedojne produkte dhe pajisje medicinale ne Republiken e Kosoves.

Neni 3

1. Inspektorati Shendetesor per Produkte dhe Pajisje Medicinale eshte organ
administrativ ekzekutiv i Ministrise se Shendetesise se Republikes se Kosoves dhe
ushtron mbikeqyxjen dhe inspektimin e qarkulluesve farmaceutik me pakice dhe
shumice si dhe Prodhuesve.

2. Inspektorati Shendetesor per Produkte dhe Pajisje Medicinale (ne tekstin e metejme
IShPPM) zbaton Ligjin per Produkte dhe Pajisje Medicinale Nr.2003/26 dhe Ligjin
Nr.02L-128. per Barnat Narkotike, Substancat Psikotrope dhe Prekusor si dhe aktet
nenligjore qe derivojne prej ketyre ligjeve.

3. IShPPM ushtron mbikeqyxjen e jashtme te qarkulluesve farmaceutik me pakice, me
shumice, qarkulluesve te pajisjeve medicinale dhe prodhuesve farmaceutik, si dhe
personelin perkates ne vendin e punes.

4. IShPPM ka per qellim qe permes inspektimit te rregullt te qarkullimit te produkteve
medicinale dhe pajisjeve medicinale te siguroje qe ne tregun e Republikes se Kosoves
te qarkullojne barna dhe pajisje medicinale me cilesi te garantuar, te aprovuara nga
institucionet e licencuara nga Agjencioni i Kosoves per Produkte Medicinale
(AKPM).

Detyrat e Inspektoratit Shendetesor per Produkte dhe Pajisje Medicinale

Neni 4

1. Detyrat e IShPPMjane:

1.1 Mbikeqyr zbatimin e Ligjit Nr.2003/26, Ligji per Produkte dhe Pajisje
Medicinale dhe Ligjin Nr. 02L-128, Per Barnat Narkotike, Substancat
Psikotrope dhe Prekusor si dhe aktet nenligjore qe derivojne prej ketyre ligjeve,
qe rregullojne veprimtarine e qarkulluesit farmaceutik me pakice, shumice,
qarkulluesit me pajisje medicinale dhe prodhuesve farmaceutik;

1.2 Njofton organet kompetente per shkeljen e dispozitave ligjore te personave fizik
dhe juridik qe merren me qarkullimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale ne
pajtim me Ligjin Nr. 2003/26;
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1.3 Siguron te dhenat dhe infonnatat e nevojshme per personat fizik dhe juridik qe
merren me qarkullimin e produkteve dhe pajisjeve medicina1e per arritjen e
standardeve te nevojshme per kete veprimtari;

1.4 Inspekton qarkulluesit fannaceutik dhe 9do person juridik dhe fizik qe disponon
produkte dhe pajisje medicinale;

1.5 IShPPM pennes Kryeinspektorit koordinon punen me AKPM-ne dhe organet
tjera kompetente me qellim te garantimit te cilesise se produkteve dhe pajisjeve
medicinale;

1.6 IShPPM dhe AKPM obligohen te bashkepunojne dhe koordinojne veprimet
rreth masave mbikeqyrese ndaj qarkulluesve farmaceutik, prodhuesve
farmaceutik, qarkulluesve te pajisjeve medicinale, me qellim te zbatimit te ligjit
Nr.2003/26 dhe ketij Udhezimi;

1.7 IShPPM harton planin e punes.

1.8 IShPPM pranon dosjet nga Departamenti i Licencimit te AKPM-se dhe
obligohet qe brenda shtate (7) diteve te beje inspektimin e qarkulluesit
farmaceutik mbi plotesimin e kushteve per licencim;

1.9 Inspektoret per barnatore kane per detyre: te sigurojne zbatimin e Praktikave te
Mira te Farmacise (GPP-Good Pharmacy Practice), te kryejne inspektimin e
barnatoreve.

1.10 Inspektoret per produkte dhe pajisje medicinale kane per detyre: te sigurojne
zbatimin e Praktikes se Mire Laboratorike (GLP- Good Laboratory Practice),
Praktikes se Mire te Distribuimit (GDP-Good Distribution Practice), Praktikes
se Mire te Prodhimit (GMP- Good Manufacture Practice), te sigurojne
kontrollin e kualitetit, kontrollin per barna narkotike dhe sigurine e kualitetit;

1.11 Pas inspektimit te qarkulluesit farmaceutik, prodhuesit farmaceutik dhe
qarkulluesit te pajisjeve medicinale, IShPPM menjehere dorezon dosjen ne
AKPM;

1.12 IShPPM merr masa ne pajtim me ligjet ne fuqi me qellim te ruajtjes se
shendetitpub1ik;

1.13 AKPM brenda dhjete (10) diteve shqyrton dosjen e dorezuar nga IShPPM dhe
vendos lidhur me 1icencimin e prodhuesit, qarkulluesit farmaceutik me pakice
dhe shumice te produkteve dhe pajisjeve medicinale.
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1.14 IShPPM me qellim te kryerjes se detyrave nga fusheveprimi i tij bashkepunon
ngushte me AKPM, Inspektoratin Sanitar te Kosoves, Inspektoratin
Shendetesor, me Prokurorine, Policine e Kosoves dhe Doganen e Kosoves.

Struktura organizative e IShPPM-se

Neni 5

I. IShPPM perbehet nga Kryeinspektori, Inspektoret per Barnatore dhe Inspektoret per
Produkte dhe Pajisje Medicinale, te cilet zgjidhen me konkurs publik.

2. Kryeinspektori Shendetesor per Produkte dhe Pajisje Medicinale duhet te jete se paku
me pergatitje universitare -Magjister i Farmacise.

3. Inspektoret per Barnatore duhet te kene pergatitje universitare- Magjister i Farmacise.

4. Inspektoret per produkte dhe pajisje medicinale duhet te kene pergatitje profesionale:
Magjister i Farmacise, Stomatolog, Teknolog, Biolog dhe Kimist.

Kompetencat dhe detyrat e Kryeinspektorit te IShPPM-se

Neni6

I. Kryeinspektori udheheq dhe mban pergjegjesi per punen e IShPPM

2. Kryeinspektori mbikeqyr ekzekutimin e vendimeve qe kane te bejne me shkeljet
ligjore.

3. Kryeinspektori inicion proceduren disiplinore lidhur me ushtrimin e punes se
inspektoreve ne rastet kur ata shkelin dispozitat ligjore apo kryejne pune te
paligjshme gjate ushtrimit te detyrave te punes ne kuader te kompetencave te tij.

4. Inspektori per punen e tij i pergjigjet Kryeinspektorit permes raportimit ditor, permes
postes elektronike dhe raportit javor ne fund te javes e ne raste te veyanta me kerkese
te Ministrit, Inspektorati raporton edhe per rastet e veyanta.

5. Mbikeqyre zbatimin e Ligjit Nr.2003/26, Per Produkte dhe Pajisje Medicinale dhe
akteve nenligjore te dalura prej tij.
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6. Kryeinspektori i raporton Ministrit te Shendetesise ne periudha javore, mUJore,
vjetore dhe sipas nevojes. "
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7. Inicion proceduren disiplinore ndaj inspektoreve ne baze te dispozitave ligjore.
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8. Ne rast te mungeses se Kryeinspektorit, Ministri emeron Ushtruesin e perkohshem te
detyres se Kryeinspektorit.

Kompetencat dhe detyrat e Inspektoreve te IShPPM-se

Neni 7

1 Inspektoret jane pergjegjes qe gjate inspektimit te bamatoreve te bejne kontrollimin:

1.1 E Licences;
1.2 Pranine e fannacistit pergjegjes;
1.3 Zbatimin e Ligjit Nr.2003/26, Udhezimit Administrativ per bamatore dhe

akteve tjera ligjore ne fuqi.

2. Inspektoret jane pergjegjes qe gjate inspektimit te qarkulluesve fannaceutik me
shumice dhe pakice, prodhuesve farmaceutik dhe pajisjeve medicinale te:

2.1 Inspektojne produktet medicinale dhe pajisjet medicinale, Autorizimin e
marketingut apo Licencen e importit;

2.2 Inspektojne Produktet dhe Pajisjet Medicinale ne Institucionet Publike
Shendetesore, Klinika, Spitale dhe Ambulanca;

2.3 Gjate inspektimit, inspektori duhet te ruaj fshehtesine afariste te
subjekteve te inspektuara;

2.4 Inspektori fannaceutik mbikeqyre prodhimin e produkteve dhe pajisjeve
medicinale, ruajtjen, transportin deri ne destinimin e fundit te produktit
medicinal.

2.5 Inspektoret gjate kontrollit mbajne procesverbal i cili duhet te kete numrin
rendor, logon e Ministrise se Shendetesise se Repub1ikesse Kosoves,

2.6 Ne rast se demtohet fleta e procesverbalit, inspektori duhet me shkrim te
deklaroj shkaqet e demtimit dhe numrin rendor te fletes se demtuar.

2.7 Inspektoret shqiptojne masat e parapara ne Udhezimet Administrative te
nxjerra ne pajtim me Ligjin Nr. 2003/26.

2.8 Ne rast te demtimit te flete ndeshkimit, ndaj inspektorit duhet te inicohet
menjehere procedura diciplinore.

NeniS

2.9 Flete ndeshkimetduhet te kene te shtypur numrin rendor dhe logon e
Ministrise se Shendetesise se Republikes se Kosoves.
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E drejta e ankeses

1. Pala e pakenaqurme masat e shqiptuaranga ana e inspektorevekane te drejte, qe
brenda 8 (tete) diteve, te parashtrojneankese ne Inspektoratin Shendetesorper
ProduktedhePajisjeMedicinale.

2. IShPPM eshte i obliguar qe ne afat prej 30 (tridhjete) ditesh te vendos sipas ankeses.

3. Ankesa e ushtruar ne pajtim me paragrafin 1. nuk e shtyn ekzekutimin e vendimit.

4. Kooder vendimit perfundimtar te IShPPM mood te ngritet konflikt administrativ ne
gjykaten kompetente ne afat prej 30 (tridhjete) ditesh.

Hyrja ne fuqi

Neni 9

Ky Udhezim Administrativ hyn ne fuqi diten e nenshkrimit nga Ministri i Shendetesise se
Republikes se Kosoves.

Prishtine,

14/05/ 2009.
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