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QELLIMI

NDERLIDHJA
ME AKTET

LISTAE
SHKURTESAVE

Me két& PSO pércaktohen procedurat e vlerésimit t& p&rputhmérisé s& pajisjeve
medicinale, t€ cilat jan& subjekt i importit.

Importi 1 pajisjeve medicinale do t& varet nga statusi i klasifikimit t& pajisjes
medicinale.

Pajisjet medicinale mund t& garkullojng né treg apo t& vihen né pérdorim vetEm
atéheré kur i plotésojné kushtet esenciale, ndse vlerésimi i pérputhshmérisé sé tyre
&shté béré né pajtim me procedurat e pércaktuara me PSO.

Ligji Nr.04/L-190 pér produkte dhe pajisije medicinale, KREU IV — Pajisjet
medicinale, neni 26

Direktiva e Késhillit Europian 93/42/EEC t& dates 14 gershoré 1993 pér pajisje
medicinale

Direktiva e Ké&shillit Europian 90/385/EEC t& datés 20 qershoré 1990 pér pér
pajisjet active implantuese

Direktiva e Ké&shillit dhe Parlamentit Europian 98/79/EC té datés 27 tetoré 1998
pér pajisjet medicinale pér diagnostifikim in vitro

Direktiva e Ké&shillit dhe Parlamentit Europian 2007/47 t& datés 05 shtatoré 2007
pér ndryshimin e Direktivés s& Ké&shillit Europian 90/385/EEC pér pé&rafrimin e
ligjeve té shteteve anétare né lidhje me pajisjet aktive t& implantueshme mjekésore,
Direkiivén e K&shillit Europian 93/42/EEC lidhur me pajisjet mjek&sore

Akte t& tjera valide t& K&shillit dhe/ose t& Parlamentit Europian pér pajisje
medicinale

1. MSH — Ministria e Sh&ndet&sisg;

2. AKPPM — Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale;
3. PSO - Procedura Standarde Operative;

4. IS0 - Organizata Internacionale pér Standardizim;

5. BE — Bashkimi Europian;

6. SHBA — Shtetet ¢ Bashkuara t&8 Amerikés.
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Nr. HAPI
| APLIKIMI
I  EVALUIMI
2,
3
4.
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PROCEDURA
NEN-HAPAT

Aplikim pér import t€ pajisjeve medicinale kang t& drejt& vetém
qarkulluesit farmaceutik me shumicg€ € licencuar, i cili aplikim
béhet pérmes sistemit ‘Barnatari’ pérmes linkut:
https://barnatari.rks-gov.net

Vlerésohet  pérshtatshméria e  faturés/profaturés  dhe

pérputhshméria e t€ dhénave né faturg, me t& dhénat né aplikacion:
» Emri, adresa, kontakti i kompanisé eksportuese;

Emri, adresa ¢ kompanisé pranuese;

Numri i faturés/profaturés;

Vlera totale;

Pajisjet medicinale t€ prezentuara né faturé duhet t& jeng

n& pérputhshméri t€ ploté me formularin e AKPPM-s&;

e NE aplikacion shenohen vetém pajisjet medicinale, kurse
vlera e pajisjeve té cilat nuk jan& pajisje medicinale, vlera
e transportit, vlera e katalogjeve etj., sh&nohet te
‘Shpenzimet e tjera’.

Vlerésohet pérshtatshméria e dokumentacionit (EC certifikata ose
deklarata e pérputhshméris€ pérkatés), q& déshmon pér plotésimin
¢ kushteve esenciale pér pajisjet medicinale t& prezentuara né
formularé t€ aplikacionit, EC certifikate ose deklaraté t&
pérputhshmérisé.

. Dokumentacioni i 1&shuar pér prodhuesit t& cilét nuk jan# anétaré té

shteteve t& BE-s&, zongs s& Shéngenit dhe SHBA-s&, duhet t&
verifikohen pér validitet.

Pér pajisjet medicinale t€ klasés I sipas direktivés 93/42/EEC dhe
pajisjet medicinale t&€ cilét nuk i takeojné Listés A ose B por
kategorizohen si “t€ tjera” ose té ‘pérgjithshme’ (ang.-Other ose
General) sipas direktivés 98/79/EC, nga prodhuesit t€ cilét nuk jang
anétaré t€ shteteve sipas n€nhapit 3, deklarata e pérputhshmérisé
duhet t& shogérohet me certifikatén pér standarde t& harmonizuara
(ISO certifikaté) q& déshmon pér ‘Sistemin e cil&sisé&’ pér
prodhimin e pajisjeve medicinale, né rastet kur né deklaraté nuk
ceket emri, adresa, numri notifikues dhe numti i1 ec certifikatés.
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7.

Deklarata e pérputhshmé&ris€ né€ pérputhje me Direktivén
93/42/EEC, 98/79/EC dhe 90/385/EEC duhet t& p&rmbajé s& paku
ké&to t€ dhéna:

¢ Emrin dhe adresén e prodhuesit dhe pérfagésuesit t& tij t&
autorizuar nése &shté i aplikueshém;

o T&é dhénat pér pajisjen / pajisjet;

e Listén e direktivave relevante;

e Listén e standardeve & pérdorura;

e Deklarata pér pérputhshméri sipas direktivés pérkatése;

e Emri i trupit notifikues dhe numri i EC certifikatés, né
pérjashtim té& pajisjeve t& klasés I dhe pajisjeve medicinale pér
dijagnostifikim in vitro t&€ cilat nuk kategorizohen né listén A
ose B.

e Emrin dhe pozitén e personit g€ ka n&nshkruar deklaratén;

e Nénshkrimi;

e Data e l&shimit.

Validiteti i deklaratés s& p&rputhshmérisé &shté i pranueshém 5 vite
nga data e 1€shimit n& rastet kur data e skadencés s& deklaratés nuk
éshté e shenuar ose pér aq kohé sa EC certifikata e prezentuar né
deklaraté &shté valide.

Nése EC certifikata ose deklarata e pérputhshmérisé &shté valide né
momentin e aplikimit, atéherg ato do t& jen& t& pranueshme edhe
nése data skadon gjaté fazave t& procedimit deri n& 1&shimin e lejes
s& importit.

Evaluimi preliminar b&het brenda 5 ditéve t€ punés.

Né rast t€ mungesave, aplikacioni kthehet n&é ‘DRAFT’ me
njoftim p&r mungesat.

10. Anulimi:

111 Drejtorii

Departame 1.

ntit

Agjencioni i Produkteve dhe
Pajisjeve Medicinale

a. Nése mungesat e evidentuara né& sfatusin ‘DRAFT" nuk
plotésohen brenda 10 ditéve t& punés nga ana e palés, sistemi
‘Barnatari’ automatikisht e barté& aplikacionin né& statusin e
aplikacioneve t€ anuluara (‘Cancel from system”).

b. Me kérkesé t& palés dhe

c. NE rastet kur pajisja nuk kategorizohet si pajisje medicinale.

Aprovimi béhet brenda 3 ditéve t& punés nga data e pranimit té
aplikacionit.
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2. Né rast t&€ mungesave, aplikacioni kthehet n& statusin e
‘EVALUIMIT’ me njoftim pér mungesat.

3. Anulimi:
a. Me kérkesé t€ palés dhe
b. NE& rastet kur pajisja nuk kategorizohet si pajisje medicinale.

Vérejtje:

1. Organi pérgjegjés pér nxjerrjen e PSO-sé &shté Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale.

2. Deri né nxjertjen e PSO-ve t& reja do t&€ aplikohet PSO né& fugi nése nuk &shté né
kundérshtim me Ligjn 04L/-190.

3. T& gjitha kontarata e tenderuara n&€ MSH 1€ cilat jan& n&nshkruar para nénshkrimit t&
késaj PSO-s&, e q& duhet t& déshmohet nga operatori ekonomik me kontraté valide me
MSH-ng, do € trajtohen me prioritet né bazé t& praktikave t& aplikuara para hyrjes né
fuqi t& PSO-s&.

4. PSO versioni 2.0 hyn n& fuqi me datén 01.02.2020 dhe &sht& plotésim / ndryshim i
PSO-s& versioni 1.0 1 18shuar me datén 09.12.2019 me numér té protokolit 5861.
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SHTOJCE: Shembull i EC deklaratés 93/42/EEC, me kérkesat bazike q& kérkohen nga AKPPM:

Declaration of Conformity

Manufacturers Name:

Manufacturers Address:

Authorized Representative
Name (if applicable):

Authorized Representative
Address (if applicable):

Name of the Device {g):

Classification:

Notified Body name
(if applicable):

Notified Body Address
(if applicable):

Notified Body Identification
pumber (if applicable):

EC Certificate Number
(if applicable):

This declaration of conformity is issued under the socle responsibility of
[MANUFACTURER]. We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the
provision of the Directive 93/42/EEC for medical devices. This declaration is supported by the
Quality System approval to ISO 13485 issued by [NOTIFIED BODY].

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Signature: Place and date (dd.mm.yyyy) of issue:
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NAME FUNCTION

DORACAK PER PLOTESIMIN E FORMES STANDARDE PER

PROCEDURAT STANDARDE OPERATIVE (PSO)

N& kété doracak jané dhéné informatat e nevojshme mbi ményrén e plotésimit t& formés
standarde t& PSO-it sipas rubrikave, lloji i fontit dhe madhésia me géllimin e vetém q&
hartimi i PSO t& standardizohet n€ nivel t& MSh. Ky doracak ka dy pjesé. N& pjesén e paré
&shté dhéné pérmbajtja e fageve, lloji dhe madhési e fontit ndérsa né pjesén e dyté jang
dhéné sqarimet e nevojshme lidhur me ményrén e plotésimit t& rubrikave specifike t& PSO.

1. Pérmbajtja e fageve, lloji dhe madhésia ¢ fontit

Faqja e paré e formé&s standarde t& PSO pérshiné rubrikat si n& vijim:

1. Logo e Qeverisé
2. Emértimi i Ministrisé

Sipas rregullores q& definon llojin e fontit dhe madh&siné e shkronjave;
3. Kryetitulli “Procedura Standarde e Operimit”

Fonti “Times New Roman” me madhési 16, shkronjat e médha “Caps Lock”
4. Emértimi i PSO

Fonti “Fonti “Times New Roman” me madhé&si 12, shkronjat ¢ médha “Caps Lock”
5. Pérmbajtja

Fonti “Times New Roman™ me madhési 12, shkronjat ¢ mé&dha “Caps Lock”
6. Versioni i PSO

Fonti “Times New Roman” me madhési 10, shkronjat € médha “Caps Lock™
7. Autori i PSO

Fonti “Times New Roman™ me madhési 10, shkronjat e mé&dha “Caps Lock”
8. Data e aprovimit t& PSO

Formati: dita, muaji dhe viti. Fonti “Times New Roman” me madhési 10, shkronjat

€ mé&dha “Caps Lock”
9. Numri i hapave

Fonti “Times New Roman™ me madhési 10, shkronjat e mé&dha “Caps Lock”
10. Numrt i nén hapave

Fonti “Times New Roman” me madhési 10, shkronjat ¢ mé&dha “Caps Lock™
11. Aprovuar nga Sekretari i P&rgjithshém

Fonti “Times New Roman™ me madhési 12;
12. V.v (vula e rrumbullakét e institucionit)

Fagja e dyté e formé&s standarde t& PSO pérbehet nga rubrikat si vijon:

13. Qéllimi

Fonti “Times New Roman” me madhési 9, shkronjat e mé&dha “Caps Lock™
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14.

15.

Ndérlidhja me aktet
Fonti “Times New Roman” me madhési 9, shkronjat e médha “Caps Lock”
Lista e Shkurtesave
Fonti “Times New Roman” me madhési 9, shkronjat e médha “Caps Lock™

Faqget tjera t&€ PSO “Procedura” prezantohen me Fontin “Times New Roman” me madhési
12. Teksti brenda kolonave “Hapat” dhe “Nén Hapat™ shkruhen me fontin “Times New
Roman” me madhési 12.

II. Meényra e plotésimit té formés standarde té PSO

1. EmriiPSO
Shénohet emri me t€ cilin do t€ identifikohet PSO. Emértimi duhet té jet& i shkurtér,
i qart&, domethénés dhe t& shérbej si referencé gjaté kérkimit t& PSO duke gené sé
&sht€ pjesa me e lexueshme e PSO;

2. Pérmbajtja e PSO
Kjo rubrike i jep mundési autorit t€ PSO t&€ qart&soj me shumé pérmbajtjen e PSO
gjé q& nuk ishte ¢ mundur n& rubrikén e emrit t& SPO. Kjo rubriké &shté e
pérshtatshme sidomos pér jo profesionistét shéndetésor kur kang t& bé&jné me kété
PSO;

3. Versioni
Shénohet numri i versionit t&€ PSO duke filluar nga 1. Kjo rubriké mundéson
pércjelljen e ecurisé s€ zhvillimit t& versioneve t& ndryshme t& PSO né kohé& duke
mundésuar identifikimin e versionit t& fundit zyrtar n& pérdorim;

4. Data e aprovimit
Shénohet data kur PSO &shté aprovuar nga Sekretari i Pérgjithshém ndérsa formati
i datés &shté: dita muaji dhe viti;

5. Autori
Shénohet shkurtesa e njésisé organizative t&€ MSh e cila &shte sponsor i hartimit t&
PSO pér njé€ problematike t& caktuar. Dometh&nia e shkurtesés s& pérdorur sqarohet
né fagen e dyté t&€ PSO né rubrik&n “Shkurtesat”;

6. Numrii hapave
Shénohet numri i hapave q& pérfshing PSO e hartuar dhe shénohet me numra romak
duke filluar nga “I”;

7. Numri i nén hapave
Sh&nohet numri total i nén hapave q& pérmban PSO e hartuar, dhe pér seciiin hap
numérimi fillon nga numri 1;

8. Aprovuar
Vendoset nénshkrimi i aprovuesit t&€ PSO g€ né& rastin konkret &sht& Sekretari i
Pérgjithsh&m, MSh;

9. vv
Vendoset vula e rrumbullakét e MSh, pas aprovimit nga Sekretari i Pérgjithshém;

10. Qéllimi
Shénohet n& ményré sa me t& pérpikté dhe t& shkurtér géllimi i hartimit t& késaj
PSQ;

11. Ndérlidhja me aktet
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12.

13.

14.

Shénohen né formé taksative aktet nénligjore né fuqi me t& cilat ndérlidhet PSO e
hartuar. Kjo i kontribuon informimit t& p&rdoruesve t& PSO me aktet nénligjore si
dhe material i nevojshém referent né rast t€ shfagjes s& problemeve eventuale gjaté
zbatimin n€ prakiiké t& PSO;

Lista e Shkurtesave

Listohen shkurtesat e pérdorura né PSO si dhe domethénia e tyre

Kolona “Hapat”

Shé&nohen hapat kryesor te PSO. Numiri 1 tyre mund té jeté sipas nevojés por jo me
shumé se 6 hapa. Hapat duhet t& jen€ t& ndaré né até ményré q¢€ hapi né vetvete t&
paraqget njé térési funksionale pa mundési t& mbi mbulimit;

Kolona “Nen hapat”

Shénohen nen hapat pér secilin hap dhe numri i tyre &sht& sipas nevojés, deri né
zbérthimin dhe definimin e ploté t& proceseve qe pérbejné hapin, duke eliminuar
¢do mundgsi pér dykuptimési dhe paqartési né zbatimin e aktiviteteve;
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