Republika e Kosovés
Republika Kosova-Republic of Kosovo
Qeveria-Vlada-Government
Ministria e Shéndetésisé/Ministarstvo Zdravstva/Ministry of Health

Zyra e Ministrit/Ured Ministra/Office of the Minister

Né mbéshtetjete t&€ nenit 16. t&¢ Kushtetutés sé Republikés s¢ Kosovés, bazuar né
rregulloren e UNMIK-ut Nr.2001/19, né pajtim me Ligjin pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale dhe me géllim t€ krijimit t& bazés ligjore pér Inspektoratin Shéndetésor pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale, Ministri i Shéndetésisé sé Republikés sé¢ Kosovés nxjerr
kéte:

UDHEZIM ADMINISTRATIV (né Shéndetési) Nr. 08/2009

Inspektorati Shéndetésor pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
Ministria e Shéndetésisé

Qéllimi
Neni 1
Qéllimi i kétij Udhézimi Administrativ &shté rregullimi i kompetencave, procedurave

dhe pérgjegjésive té Inspektoratit Shéndetésor pér Produkte dhe Pajisje Medicinale né
Republikén e Kosovés.

Fusha e zbatimit

Neni 2




Inspektimi i prodhuesve té produkteve dhe pajisjeve farmaceutike, t€ qarkulluesve
farmaceutik me pakicé dhe shumicé, institucioneve shéndetésore publike dhe private
qé posedojné produkte dhe pajisje medicinale né Republikén e Kosovés.

Neni 3

. Inspektorati Shéndetésor pér Produkte dhe Pajisje Medicinale &shté organ
administrativ ekzekutiv i Ministris¢ s€ Shéndetésis€é s€¢ Republikés s€ Kosovés dhe
ushtron mbikéqyrjen dhe inspektimin e qarkulluesve farmaceutik me pakicé dhe
shumicé si dhe Prodhuesve.

. Inspektorati Shéndetésor pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (né tekstin e métejmé
IShPPM) zbaton Ligjin pér Produkte dhe Pajisje Medicinale Nr.2003/26 dhe Ligjin
Nr.02L-128. pér Barnat Narkotike, Substancat Psikotrope dhe Prekusor si dhe aktet
nénligjore qé derivojné prej kétyre ligjeve.

. IShPPM ushtron mbikéqyrjen e jashtme té qarkulluesve farmaceutik me pakicé€, me
shumicé, garkulluesve té€ pajisjeve medicinale dhe prodhuesve farmaceutik, si dhe
personelin pérkatés né€ vendin e punés.

IShPPM ka pér géllim q€ pérmes inspektimit t& rregullt t& garkullimit t€ produkteve
medicinale dhe pajisjeve medicinale t& sigurojé q&€ né tregun e Republikés s&€ Kosovés
t& qarkullojné barna dhe pajisje medicinale me cilési t€ garantuar, t& aprovuara nga
institucionet e licencuara nga Agjencioni i Kosovés pér Produkte Medicinale
(AKPM).

Detyrat e Inspektoratit Shéndetésor pér Produkte dhe Pajisje Medicinale

Neni 4

1. Detyrat e IShPPM jané:

1.1 Mbikéqyr zbatimin e Ligjit Nr.2003/26, Ligji pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale dhe Ligjin Nr. 02L-128, Pér Barnat Narkotike, Substancat
Psikotrope dhe Prekusor si dhe aktet nénligjore q€ derivojné prej kétyre ligjeve,
qé rregullojné veprimtariné e qarkulluesit farmaceutik me pakicé, shumicg,
garkulluesit me pajisje medicinale dhe prodhuesve farmaceutik;

1.2 Njofton organet kompetente pér shkeljen e dispozitave ligjore t& personave fizik
dhe juridik g& merren me garkullimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale né
pajtim me Ligjin Nr. 2003/26;
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Siguron t& dhénat dhe informatat e nevojshme pér personat fizik dhe juridik qé
merren me qarkullimin e produkteve dhe pajisjeve medicinale pér arritjen e
standardeve té€ nevojshme pér kété veprimtari;

Inspekton garkulluesit farmaceutik dhe ¢do person juridik dhe fizik q&€ disponon
produkte dhe pajisje medicinale;

IShPPM pérmes Kryeinspektorit koordinon punén me AKPM-né dhe organet
tjera kompetente me qéllim t€ garantimit té cilésisé€ s€ produkteve dhe pajisjeve
medicinale;

IShPPM dhe AKPM obligohen té bashképunojné dhe koordinojné veprimet
rreth masave mbikéqyrése ndaj qarkulluesve farmaceutik, prodhuesve
farmaceutik, qarkulluesve t& pajisjeve medicinale, me qéllim t&€ zbatimit té ligjit
Nr.2003/26 dhe kétij Udhézimi;

IShPPM harton planin e punés.

IShPPM pranon dosjet nga Departamenti 1 Licencimit t&€ AKPM-sé¢ dhe
obligohet qé brenda shtaté (7) ditéve té béjé inspektimin e qarkulluesit
farmaceutik mbi plotésimin e kushteve pér licencim;

Inspektorét pér barnatore kané pér detyré: té sigurojné zbatimin e Praktikave té
Mira té Farmacisé (GPP-Good Pharmacy Practice), t& kryejné inspektimin e
barnatoreve.

Inspektorét pér produkte dhe pajisje medicinale kané pér detyré: t& sigurojné
zbatimin e Praktikés s& Miré Laboratorike (GLP- Good Laboratory Practice),
Praktikés s& Miré t& Distribuimit (GDP-Good Distribution Practice), Praktikés
sé Miré té Prodhimit (GMP- Good Manufacture Practice), t€ sigurojné
kontrollin e kualitetit, kontrollin pér barna narkotike dhe siguriné e kualitetit;

Pas inspektimit t& qarkulluesit farmaceutik, prodhuesit farmaceutik dhe
garkulluesit t& pajisjeve medicinale, IShPPM menjéheré dorézon dosjen né
AKPM,;

IShPPM merr masa né pajtim me ligjet né fuqi me qéllim t€ ruajtjes s&
shéndetit publik;

AKPM brenda dhjeté (10) ditéve shqyrton dosjen e dorézuar nga IShPPM dhe
vendos lidhur me licencimin e prodhuesit, qarkulluesit farmaceutik me pakicé
dhe shumicé té produkteve dhe pajisjeve medicinale.



1.14 IShPPM me qéllim t& kryerjes s€ detyrave nga fushéveprimi i tij bashképunon
ngusht¢ me AKPM, Inspektoratin Sanitar t€ Kosovés, Inspektoratin
Shéndetésor, me Prokuroring, Policing e Kosovés dhe Doganén e Kosovés.

Struktura organizative e IShPPM-sé

Neni 5

. IShPPM pérbéhet nga Kryeinspektori, Inspektorét pér Barnatore dhe Inspektorét pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale, t& cilét zgjidhen me konkurs publik.

. Kryeinspektori Shéndetésor pér Produkte dhe Pajisje Medicinale duhet té jeté s€ paku
me pérgatitje universitare - Magjistér i Farmacisé.

. Inspektorét pér Barnatore duhet t&€ kené pérgatitje universitare- Magjistér i Farmacisé.

. Inspektorét pér produkte dhe pajisje medicinale duhet t&€ ken& pérgatitje profesionale:
Magjistér i Farmacisé, Stomatolog, Teknolog, Biolog dhe Kimist.

Kompetencat dhe detyrat e Kryeinspektorit té IShPPM-sé
Neni 6
. Kryeinspektori udhéheq dhe mban pérgjegjési pér punén e IShPPM

. Kryeinspektori mbikéqyr ekzekutimin e vendimeve qé kané t€ bé&jné me shkeljet
ligjore.

. Kryeinspektori inicion procedurén disiplinore lidhur me ushtrimin e punés sé
inspektoréve né rastet kur ata shkelin dispozitat ligjore apo kryejné puné té
paligjshme gjaté ushtrimit t€ detyrave t&€ punés né kuadér t& kompetencave té tij.

. Inspektori pér punén e tij i pérgjigjet Kryeinspektorit pérmes raportimit ditor, pérmes
postés elektronike dhe raportit javor né fund té javés e né raste t& vecanta me kérkesé

t€ Ministrit, Inspektorati raporton edhe pér rastet e vecanta.

. Mbikéqyré zbatimin e Ligjit Nr.2003/26, Pér Produkte dhe Pajisje Medicinale dhe

akteve nénligjore t€ dalura prej tij. 'JKS% S|
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. Kryeinspektori i raporton Ministrit t¢ Shéndetésisé né periudha javore, mujore,

vjetore dhe sipas nevojés. ‘5)
e

Inicion procedurén disiplinore ndaj inspektoréve né bazé té dispozitave ligjore. e

g
JHND’
'ng3v



. NE€ rast t€ mungesés s€¢ Kryeinspektorit, Ministri eméron Ushtruesin e pérkohshém té
detyrés s& Kryeinspektorit.

Kompetencat dhe detyrat e Inspektoréve té IShPPM-sé
Neni 7
Inspektorét jané€ pérgjegjés qé gjaté inspektimit t&€ barnatoreve t€ béjné kontrollimin:
1.1  E Licencés;
1.2 Praniné e farmacistit pérgjegjés;
1.3 Zbatimin e Ligjit Nr.2003/26, Udhézimit Administrativ pér barnatore dhe

akteve tjera ligjore né fuqi.

. Inspektorét jané pérgjegjés qé gjaté inspektimit té qarkulluesve farmaceutik me
shumicé dhe pakicé, prodhuesve farmaceutik dhe pajisjeve medicinale té:

21 Inspektojné produktet medicinale dhe pajisjet medicinale, Autorizimin e
marketingut apo Licencén e importit;

2.2 Inspektojné Produktet dhe Pajisjet Medicinale n& Institucionet Publike
Shéndetésore, Klinika, Spitale dhe Ambulanca;

2.3 Gjaté inspektimit, inspektori duhet t€ ruaj fshehtésiné afariste té
subjekteve t€ inspektuara;

2.4  Inspektori farmaceutik mbikéqyré prodhimin e produkteve dhe pajisjeve
medicinale, ruajtjen, transportin deri né destinimin e fundit t€ produktit
medicinal.

2.5  Inspektorét gjaté kontrollit mbajné procesverbal i cili duhet t&€ keté numrin
rendor, logon e Ministris€ s& Shéndetésis€ s€ Republikés s€ Kosovés,

2.6 NE rast se démtohet fleta e procesverbalit, inspektori duhet me shkrim té
deklaroj shkaqet e démtimit dhe numrin rendor té fletés sé démtuar.

2.7  Inspektorét shqiptojné masat e parapara né Udhé&zimet Administrative té
nxjerra né pajtim me Ligjin Nr. 2003/26.

2.8 NE rast té€ démtimit t& fleté ndéshkimit, ndaj inspektorit duhet t&€ inicohet
menjéheré procedura diciplinore.

2.9  Fleté ndéshkimet duhet té kené té shtypur numrin rendor dhe logon e
Ministris€ s€ Shéndetésisé s€ Republikés s€ Kosovés.

Neni 8
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E drejta e ankesés
1. Pala e pakénaqur me masat e shqiptuara nga ana e inspektoréve kané té drejté, qé
brenda 8 (teté) ditéve, t&€ parashtrojné ankesé né Inspektoratin Shéndetésor pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale.
2. IShPPM é&shté 1 obliguar qé né afat prej 30 (tridhjeté) ditésh t&€ vendos sipas ankesés.

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

4. Kundér vendimit pérfundimtar t& IShPPM mund té ngritét konflikt administrativ né
giykatén kompetente né afat prej 30 (tridhjeté) ditésh.

Hyrja né fuqi
Neni 9

Ky Udhézim Administrativ hyn né fuqi ditén e nénshkrimit nga Ministri i Shéndetésisé€ s&
Republikés s€ Kosovés.
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