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Pér Produktet Medicinale dhe Pajisjet Medicinale

Kuvendi i Kosovés,

N¢ bazé t€ Kornizés Kushtetuese pér Vetégeverisje t€ Pérkohshme né Kosové Rregullorja
Nr. 2001/9 t€ datés 15.maj 2001, né pajtim me Kreun 5.1 (€), 9.1.1, 9.1.26 (a) dhe,

Me qéllim té vénjes sé€ bazés ligjore pér rregullimin e produkteve medicinale pér
pérdorim te njerézit dhe né€ veterinari, pérfshiré substancat narkotike, psikotrope dhe
pajisjeve medicinale n€ Kosové, n€ funksion t€ mbrojtjes sé shéndetit publik né Kosové.

Miraton Ligjin né vijim:

Ligji pér Produktet Medicinale dhe Pajisjet Medicinale

KAPITULLI I
DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi dhe Aplikimi i Ligjit
1.1 Me kété Ligj pércaktohet pérdorimi i produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale

te njerézit dhe né veterinari, kushtet pér prodhimin dhe venjen e tyre né qarkullim e
sherbim si dhe sigurimin e kushteve pér cilésiné, siguriné dhe efikasitetin e tyre.

1.2.Me kété Ligj pércaktohén masat pér t€ siguruar cilésin€, sigurin€é dhe efikasitetin e
produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale g€ plasohen né¢ Kosové né€ pajtim me
legjislacionet pérkatése t€ zbatuara né Bashkésiné Europiane.

1.3 Ky Ligj detyron t& gjitha autoritetet publike, ndérmarrjet publike dhe private, si dhe
personat juridik dhe personat fizik, q¢ merren me prodhimtari, import / eksport qarkullim
me shumicé, dispenzim / qarkullim me pakicé dhe aktivitete té tjera g€ kané t€ b&jn€ me
produktet medicinale dhe pajisjet medicinale g€ ndodhen né Kosové pa marré parasysh
dispozitat né paragrafin 1.4 mé poshté.



1.4 Duke marré parasysh koordinimin e kétij Ligji me legjislacionin ekzistues dhe
legjislacionet e planifikuara t¢ Kosovés qé prekin té gjitha ¢é€shtjet lidhur me produktet
medicinale dhe pajisjet medicinale q¢ ndodhen né Kosové, ky Ligj nuk i merr né
konsiderim ¢éshtjet vijuese t€ cilat duhet t€ jené nén juridiksionin e legjislacioneve té
vecanta:

1.
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1v.

vi.

Vil.

Viii.

prokurimi publik, ¢mimi, financimi, kompenzimi dhe kontrollimi i ¢mimit té
produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale g€ ndodhen né Kosové;

pérdorimi 1 produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale nga konsumatorét
apo pacientét;

burimi, tregtia, kontrolli i cilé€sis€ dhe pérdorimi i gjakut t€ ploté, plazmés,
gelizave té gjakut apo transplatimit té organeve, indeve dhe gelizave qofté me
origjin€ t€ njeriut apo shtazore apo biproduktete e tyre, pérveq né€se definohen si
produkteve medicinale pér terapi té avancuar, ose né€se pérdoren si apo s€¢ bashku
me pajisjet medicinale;

legjislacioni, i cili e mbulon parandalimin e pérdorimit kundérligjor té
narkotikéve dhe substancave psikotrope dhe t& prekursoréve té tyre né pajtim me,
dhe duke i renditur kérkesat ¢ Konventave relevante t€ Kombeve té Bashkuara,
pérkatésisht Konventés s€¢ vetme t&€ KB pér barnat narkotike t&€ vitit 1961 (si¢
€sht€ amandamentuar nga Protokoli 1972), Konventés s¢ KB pér substanca
psikotrope té€ vitit 1971 dhe Konventés s€¢ Kombeve té Bashkuara té vitit 1988
kundér trafikimit kundérligjor t€ barnave narkotike dhe substancave psikotrope;

kontrollin e produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale té cilat pérmbajné
substanca radioaktive apo qé ka t€ bé&jé me sigurin€ e pérdorimit t& rrezatimit
radioaktiv;

produktet kozmetike, produktet higjienike, dhe dietikét plotésues né ushqim
(dietike) pos nése pohohet se né kéto produkte apo né dietiké Substanca Aktive
ka efekt terapeutik;

produktet té cilat qéllimi i tyre primar &shté si pajisje pér mbrojtje personale; dhe

té drejtat intelektuale g€ kané t€ b&jné me produktet medicinale dhe pajisjet
medicinale, duke pérfshiré por jo edhe t€ kufizuar n€ patentin e produktit dhe até
té procesit, certifikatén plotésuese mbrojtése, mbrojtjen e t&€ dhénave dhe markén
e fabrikés.

Neni 2
Definicionet dhe Rregullat e Interpretimit

2.1. Definicioni “Produkt Medicinal” z&vendéson definicionin Prodhim Farmaceutik”
si¢ &shté cekur né€ Rregulloren 2000/52 t&¢ UNMIK-ut “Mbi Importin, Prodhimin, Shitjen
dhe Distribuimin e produkteve farmaceutike pérfshiré edhe barnat narkotike dhe
substancat psikotrope’(mé tej “Rregullorja e UNMIK-ut 2000/52").

2.2. Kudo qé pérdoret né kété Ligj, secila prej definicioneve t€ méposhtme do té keté
domethénie té vecanté, né njejés apo shumés, pérve¢ né rastet kur konteksti i fjalisé
qartazi déshmon ndryshe.




2.2.1. “ Produkt medicinal "do t€ thoté dhe pérfshijé si mé poshté:

1. ¢do substancé apo kombinim i substancave té cilat kané tipare pér trajtimin apo
parandalimin e s€émundjeve tek geniet njerézore e shtazore ;

ii. ¢do substancé apo kombinim i substancave té cilat mund t& pérdoren tek geniet
njerézore e shtazore me qéllim té diagnostikimit medicinal ose restaurimit,
pérparimit apo modifikimit t€ funksioneve fiziologjike.

2.2.2. “Substancé” do té thoté ¢cdo materie pavarésisht nga origjina, e cila do t€ pérfshijé
si me poshté:

1. njeriun, (gjak njeriu dhe produkte t€ gjakut t& njeriut);

il. shtazor, (mikro-organizma, kafshé t&€ t€ra, pjes€ t€ organizmave, tajitje shtazore,
toksing, ekstrakte, produkte té gjakut);

iii. bimore, (mikro-organizma, bimé, pjes€ t€ biméve, sekrecione/tajitje t€ biméve,
ekstrakte);

iv. minerale, (elemente, substanca kimike natyrale dhe produkte kimike té fituara me
ndryshim kimik apo sintezg); apo

v. t€ zhvilluara me mjete t€ proceseve bioteknologjike.

2.2.3.“Produkt Mjekésor pér pérdorim te njerézit” do t€ thoté produkt medicinal i
destinuar vetém pér pérdorim tek njerézit.

2.2.4.“Produkt medicinal Veterinar” do té thoté produkt medicinal i destinuar pér
pérdorime vetém tek kafshét. Produkt medicinal veterinar do t€ nénkuptoj edhe mjetin i
cili pérdoret pér dezinfektim dhe shfarosjen e insekteve dhe brejtésve, dhe pérdorimin e
drejtépérdrejté apo té térthorét tek kafshét.

2.2.5.”Substancé Aktive” do t€ thoté, substancat t& cilat prodhojné efektin e produkteve
medicinale.

2.2.6.“Ekscipientét” jané€ substanca té cilat pérdoren pér formulimin e substancave aktive
né produkte medicinale.

2.2.7.“Forma farmaceutike” &sht€ forma e cila pérfshin substancén aktive qé prodhon
efektin e produkteve medicinale pérmes progeseve teknologjike, duke marré né
konsideraté karakteristikat fiziko-kimike t& ekscipientéve.

2.2.8. “Pre-mikset pér ushqimet mjekésore t€ shtazéve ” jané ¢farédo produkti medicinal
té parapregaditura pér pérdorim né mjekésin€ veterinare, me qéllim t€ métejshém pér
prodhimin e ushgimeve mjekésore té shtazéve.

2.2.9. “Ushqimet mjekésore té shtazéve ” jan€ ¢do lloj pérzierje t€ prodhimit ose
prodhimeve mjekésore veterinare dhe ushqimit, i gatshém pér shitje dhe i destinuar pér
ushqim té kafshéve pa pérpunim t€ métejshém.

2.2.10. “Produkt galenik” do t€ thoté ¢do produkt medicinal i pregatitur sipas njé
farmakopeje t€ pranuar nga laboratoret galenike té ligensuara, dhe qé nuk éshté pregatitur
industrialisht as i prodhuar nga metoda qé pérfshijné ndonjé€ proges industrial dhe pér t&
cilin nuk kérkohet Autorizim t€ Marketingut apo t€ prodhimtarisé.




2.2.11."“Pérgatesat Magjistrale” do t€ thot€ ¢do produkt i pregatitur né farmaci né pajtim
me pérshkrimin mjekésor pér ¢do pacient individualisht dhe pér té cilin nuk kérkohet as
Licensé pér Produkte Galenike dhe as Autorizim pér Marketing.

2.2.12.“Produkte medicinale pér terapi té avancuar”- do t€ thoté ¢do produkt medicinal i
bazuar né€ progese t€ pérqéndruara né€ bio-molekula té ndryshme té€ prodhuara me
transferim-gjenesh dhe, geliza dhe inde biologjikisht t€¢ modifikuara me terapi t€ avancuar
sikur substanca aktive apo pjesé e substancave aktive.

2.2.13. “Praktika e Miré Klinike” ésht€ sistem ndérkombétar etik dhe shkencor i
kontrollit té cil€sisé, planifikimit, implementimit, regjistrimit, kontrollimit dhe raportimit
t€ hulumtimeve klinike:

1. tek njerézit, g€ siguron besueshméring e t€ dhénave t€ fituara pérmes studimeve
dhe mbrojtjes sé t€ drejtave dhe siguris€ s€ personave né studim sipas
Deklaratés sé Helsinkit dhe rregulloreve pérkatése;

ii. tek shtazét, q€ siguron kredibilitetin e t€ dhénave té fituara pérmes studimeve
dhe sigurisé sé€ shtazéve sipas rregulloreve pér mbrojtjen e shtazéve.

2.2.14.“Praktika e Miré pér Kontrollime Laboratorike” do té thoté pjes€ e Praktikés sé
Miré t€ Prodhimit e cila kontrollon dhe siguron cilésiné e produkteve medicinale.

2.2.15.“Praktika e Miré Laboratorike” do t& thoté sistem i cilésisé€ i cili drejton progesin
organizativ dhe kushtet e planifikimit, implementimit, kontrollit, regjistrimit dhe
raportimit mbi hulumtimet joklinke mjekésore dhe mbi studimet e mjedisit;

2.2.16.“Praktika e Miré e Prodhimit” do t€ thot€ sistem pér sigurimin e cilésisg,
sigurimin pér prodhim t€ qéndrueshém dhe kontrollin e produkteve né€ bazé t& kritereve té
cilésis€é dhe né€ pajtim me kriteret mbi vlerésimin, me qéllim técaktuar ashtu si¢ €shté
kérkuar né Autorizimin pér Marketing dhe specifikimin e produktit.

2.2.17.“Praktika e Miré e Distribuimit” &shté sistem 1 cilésis€ qé drejton organizimin,
implementimin dhe kontrollin e transportit t& produkteve medicinale nga prodhuesi te
shfrytézuesi i fundit;

2.2.18.“Laboratori Galenik” do t€ thoté njési e vogél e prodhimit té produkteve
medicinale e cila prodhon “Produkte Galenike”

2.2.19. “Farmakovigjilenca” do t€ thot&: proces i pérdorur pér t€ identifikuar dhe reaguar
ndaj zbulimeve té reja , t€ njohura né raportet e literatures ndérkombétare ose té
panjohura , lidhur me rreziget q€ kané t€ b&jné me pérdorimin e produkteve medicinale
ose ndérveprimet e tyre me produketet ose substancat tjera dhe obligimin pér t€ raportuar
tek autoriteti kompetent pér t€ gjitha efektet anésore té dyshimta t€ pércaktuara né aktet
normative né pajtim me kété Ligj .

2.2.20.“Efekte Anésore” do té thoté efekte t€ padéshiruara dhe t€ paparamenduara té:

1. produktit medicinal t€ cilat shfagen kur produkti pérdoret n€ dozé dhe indikacione
té aprovuara dhe ka té béjé me kulatitetin, sigurin€ ose efikasitetin e produktit

medicinal apo me interakcion me njé produkt tjetér medicinal t€ njohur apo té€ dyshimté

ii. pajisjes medicinale t€ cilat shfagen kur pérdoret apo vihet n€ pajtim me indikacionet
dhe instrukcionet t€ aprovuara pér pérdorim té pajisjes, te njohura ose te dyshimta.
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2.2.21.“ Efekt Serioz Anésor “ do té thoté njé Efekt Anésor i cili rezulton me vdekje,
éshté kércenues pér jeté, kérkon hospitalizimin e pacientit apo zgjatjen e hospitalizimit
egzistutes, rezulton me pa aftési, humbje té fuqis€ t€ vazhdueshme, apo &shté njé anomali
kongjenitale/defekt nga lindja qé direkt i atribuohet njé Efekti Anésor té produktit
medicinal ose pajisjes medicinale;

2.2.22.* Cilésia e produktit medicinal ” karakteristikat e cilésis€ t€ produktit medicinal qé
rrjedhin nga analizat e cilésisé t& t& gjithé pérbérésve, analizat kuantitative té t€ gjitha
substancave aktive dhe té gjitha testet tjera apo kontrollimet e domosdoshme pér té
siguruar cilésiné e njé produkti medicinal né pérputhshméri me kérkesat e autorizimit té
marketingut.

2.2.23.“Prodhues i produkteve medicinale” né terme t€ vendprodhimit, do t€ thoté njé
person juridik apo person fizik pérgjegjés pér zhvillimin, prodhimin, kontrollimin e
cilésisé, ambalazhimit dhe etiketimit t€ produkteve medicinale si dhe siguriné dhe
efikasitetin e tyre, pavar€sisht se a jané prodhuar produktet medicinale nga prodhuesi apo
né€ emér té€ tyre nga nj€ palé e treté;

2.2.24.“Laboratori Zyrtar pér Kontrollin e Cilésis€ té Produkteve Medicinale” &shté
laborator pér testime analitike t€ produkteve medicinale té caktuara nga autoriteti
kompetent pér té verifikuar nése cilésia dhe kuantiteti i pérbérjes s€ produkteve
medicinale té cilat jané té pranishme né€ Kosové i pérmbushin standardet ndérkombétare
té cilésisé té€ produkteve medicinale.

2.2.25.“Etiketimi” do t€ thot€ i téré teksti dhe simbolet né ambalazhin e jashtém dhe
imediat t€ produktit medicinal dhe pajisjeve medicinale;

2.2.26.“Pércjellja e Produktit Mjekésor” Eshté rrugé e shpérndarjes sé déshmuar prej,
prodhuesit, entitetit ligjor apo personit i cili merret me shitjen e produkteve medicinale
gofté garkullues farmaceutik me shumicé€ apo qarkullues farmaceutik me pakicé deri te
shfrytézuesi i1 fundit.

2.2.27.“Periudha e térhegjes‘ do té thoté periudha kohore e cila duhet t€ kaloje pas
dhénjes s€ produkteve medicinale veterinare né€ kushte normale t€ perdorimit, deri né
momentin kur kafsha e trajtuar mund t€ therret pér prodhim t€ ushqimit, ose e kundérta,
domethéné periudha kohore gjaté s€ cilés quméshti, vezét dhe indet e kafshés nuk duhet
té pérdoren si ushqim pér njerézit si pasojé e mundé€sisé s€ mbetjeve t€ produkteve
medicinale mbi nivelet e paracaktuar pér kéto ushgime.

2.2.28.“Niveli maksimal i mbetjeve “ do té thoté niveli maksimal i mbetjeve t€ njé
produkti medicinal veterinar n€ ushqim si rrjedhojé e dhénjes sé tij e shprehur né mg/kg
ose g/kg t€ peshés s€ ushqimit i cili €shté 1 pranueshém dhe i lejueshém sipas pérshkrimit.

2.2.29.“Pérshkrimi mjekésor” domethéné detyrimi ligjor pér pérshkrimin e produktit
medicinal apo pajisjes medicinale tek njerézit apo kafshét nga njé mjek 1 ligencuar,
dentisti, apo veterineri né rast kur pé€rdorimi 1 produktit apo pajisjes mendicinale kérkon
mbikqyrjen e njé mjeku t€ licencuar, doktori té€ stomatologjis€ apo veterineri t& licencuar
si¢ €shté pércaktuar me kété Ligj dhe aktet ploté€suese normative t€ tij.

2.2.30. “Pajisja medicinale” do t€ thoté instrument, pajisje, aplikim, material apo artikull
tjetér, qofte i pérdorur vetém ose i kombinuar, s¢ bashku me ndonjé mjet programues té
nevojshém pér aplikimin e duhur i cili:




i.  &shté i destinuar nga prodhuesi pér tu pérdorur pér génjet njerézore me qéllim te:

a) diagnostifikimit, parandalimit, monitorimit, kurimit apo lehtésimit zbutjes
s€ s€émundjes;
b) diagnostifikimit, —monitorimit, kurimit, lehté€simit, zbutjes apo
kompensimit pér njé€ 1é€ndim apo difekt;
¢) hulumtim, zévend€sim apo modifikim t€ anatomisé apo t€ procesit
fiziologjik;
d) kontroll té shtatzénisé; dhe
ii.  nuk e arrin (veprimin e menduar parésor) principin e géllimit t& aksionit né apo
mbi trupin e njeriut né€ ményré farmakologjike, imunologjke apo metabolike,
edhe né qofté sé €sht€¢ ndihmuar né funkcionin nga faktoré té till€; dhe
iii.  pérfshin pajisjet e destinuara pér t€ dhéné produktin medicinal apo t€ cilét
pérfshijné si pjesé pérbérse substancén e cila, né€se pérdoret ndaras do té€ jeté
produkt medicinal dhe e cila ka mundé&siné t€ veprojé mbi dhe né trupin me t&
njéjtin veprim shtesé t€ pajisjes.

2.2.31.“Pajisja Aktive Medicinale pér Implantim” do té thoté pajisje medicinale e cila:

i. bazohet né€ funksionimin e saj né burim tjetér t€ energjis¢ elektrike apo burimin e
fugive nga ato direkt té gjeneruara nga trupi i njeriut apo nga graviteti; dhe

ii. &shté e menduar té jeté krejtésisht apo pjes€risht e futur pér pérdorim né trupin e
njeriut (qoft€ né ményré kirurgjike apo mjekésore konzervative, pérfshiré edhe
pérdorimin népérmjet vrimave natyrale) dhe e cila €sht€ e menduar té mbetet né
trupin e njeriut mbas kompletimit, pérfundimit t€ progedurés kirurgjike apo
mjekésore konzervative pérgjaté sé cilés éshté edhe inkorporuar;

iii. edhe pse €shté menduar pér t€ dhéné produktin medicinal apo inkorporojé si pjesé
pérbérse substancén e cila, nése pérdoret ndaras, do té jet€ produkt medicinal.

2.2.32.“Pajisja medicinale diagnostike in vitro” do t€ thot€ pajisja medicinale e cila:

1. &shté reagjent, produkt reagjent, kalibrator, material kontrol, kit (kuti veglash),
instrument, aparat, pajisje apo sistem, qofté i pérdorur vetém apo né kombinim; dhe

ii. &sht€ menduar nga prodhuesi t€ pérdoret in vitro pér ekzaminimin e mostrave
pérfshiré gjakun dhe indet e dhéna apo t€ marra nga trupi i njeriut, vetém apo
kryesisht pér qéllim té sigurimit t€ informacionit lidhur me:

a). gjendjen fiziologjike apo patologjike;
b). anomalité e lindura;

¢). pércaktimin e sigurisé dhe pajtueshmériné e donatoréve, pérfshiré gjakun dhe
indet e dhuruara; apo

d). pér t&€ mbikqyré masat terapeutike; dhe

e). pérfshiné depozité t€ mostrés, por jo produkt pér pérdorim gjeneral té laboratorit,
vetém nése ai produkt, né shikim t€ karakteristikave, €sht€ menduar specifikisht
nga prodhuesi t€ pérdoret pér ekzaminim diagnostik in vitro.




2.2.33.“Pajisjet ndihmése” do té thoté ¢cdo instrument, aparat, pajisje, material apo artikuj
té tjeré pavarésisht se a €shté apo jo pajisje medicinale, i destinuar né ményré specifike
nga prudhuesit e tyre qé t€ pérdoren s€ bashku me ndonjé pajisje medicinale t€ posagme
pér t€ mundésuar pérdorimin e tyre si¢ €shté menduar nga prodhuesi.

2.2.34.“Pajisjet me porosi” do t€ thot€ ¢do pajisje medicinale e pérgatitur sipas
pérshkrimit mjekésore pér pacient specifik t€ pércaktuar nga mjeké specialisté dhe/ose
nga pérdorues profesional. Pérshkrimi duhet t& pércaktojé karakteristikat specifike sipas
dizajnit t€ saj dhe pérdorimi i destinuar pér pacient t€ vecanté. Pajisjet e prodhuara né
masé€ duhet tu pérshtaten kérkesave specifike t€ profesionistéve mjekésoré té€ kualifikuar
apo pérdoruesve profesional nuk do t€ konsiderohen si pajisje me porosi.

2.2.35.“Produkt i kombinuar pér njé-pérdorim” do t€ thoté produkt i cili pérbehet nga
pajisja medicinale dhe produkti medicinal duke formuar njé produkt t& vetém té ploté
pérdorimi i té cilit €sht€é menduar vetém né kombinim t€ dhéné dhe i cili nuk ripérdoret.

2.2.36.“Metodat apo Progedurat e Paketimit” e ka té njéjtin kuptim sikur né nenin 12 t&
Direktivés s€¢ BE 93/42.

2.2.37.“Standard i harmonizuar” do té thoté:

i.  pérshkrim i hollésishém teknik i adoptuar nga Komisioni Europian pér Sta
ndardizim apo Komisioni Europian pér Standardizim Elektroteknik, apo nga té dy
kéto komisione; apo pérshkrim ekuivalent i pranuar ndérkombétarisht; apo

il. monografi nga Farmakopea Europiane (né vecanti ndonjé monografi mbi gepjet
kirurgjike dhe intereaksioni né mes produkteve medicinale dhe materialeve té
pérdorura n€ produktet medicinale té cilat pérmbajné produkte medicinale) apo
monografi nga ndonjé farmakope tjetér t&€ njohur.

2.2.38.%“Organi gé vleréson pérshtatjen” &shté sinonim i organit njoftues dhe do té thoté
ose laborator i pamévarur nga furnizuesi, organ i ¢ertifikuar, organ kontrollues apo cilido
organ tjeter i pérfshiré né€ progedurén e vleresimit t& pérshtatjes pér pajisje medicinale.

2.2.39. “Specifikimet teknike” do té thoté rregullore e cila pércakton karakteristikat e
pajisjes medicinale apo progedurat dhe metodat e prodhimit t€ tyre, q€¢ mund t€ pérfshijé
dhe rregullojé vetém termat teknike, simbolet, paketimin, deklarimin dhe etiketimin.

2.2.40.“Prodhuesi i pajsijeve medicinale” do t€ thoté person fizik apo juridik g€ bén
planifikimin, prodhimin, paketimin dhe etiketimin e pajisjeve medicinale para se t’i vené
ato né treg nén emrin e tyre, pa maré parasysh nése pajisjet jané prodhuar nga veté
prodhuesi apo nga pala e treté.

2.2.41.“Furnizues i Autorizuar i Pajisjeve medicianle” do té thoté person fizik apo
person juridik, i eméruar nga prodhuesi, q¢ vepron dhe mund té jet€ i drejtuar nga
autoritete dhe organe né vend t€ prodhuesit dhe g€ respekton detyrimet t&¢ mévonéshme
nén kété Ligj dhe akteve normative ploté€suese té tij, pérfshiré kérkesén pér t€ siguruar
sistemin e sigurimit t& kualietit pér pajisjet medicinale pérkatése.

2.2.42. “Perdoruesi Profesional” do té thot¢:

1. ¢do institucion shéndetésor apo 1 mireqénjes sociale i ligencuar nga Ministria e
Shéndetésisé t€¢ Kosovés apo nga Ministria e Punés dhe Mireqénjes Sociale qé
kujdeset pér gjendjen dhe té drejtat e pacienteve pérfshiré edhe pacientét e retarduar;




ii. profesionist shéndetésor i autorizuar pér t€ pérdorur pajisjen medicinale gjaté
kryerjes s€ detyrés sé tij/saj;

1ii. person tjetér fizik apo juridik g€ bén furnizimin dhe/apo siguron pérdorimin e
pajisjeve medicinale pa qéné qarkullues me shumicé apo pakicé.

2.2.43.“Qéllim i caktuar” do t€ thot€ pérdorimi pér t€ cilin pajisja medicinale &shté
caktuar né bazé t€ t&€ dhénave té€ ofruara nga prodhuesi né etiketim, udhézimet pér
pérdorim apo né€ materialin promovues.

2.2.44.“Venja né treg” do té thoté venja e paré q¢ kompenzohet me ané t€ pagesés ose pa
pagesé pér pajisje medicinale me destinim pér shpérndarje apo pérdorim né€ Kosové pa
marré parasysh nése pajisjet jané t€ reja apo té riparuara. Pérdorimi i pajisjeve medicinale
pér Hulumtim Klinik apo pér bérjen e vlerésimeve, nuk konsiderohet pér vendosje né
treg.

2.2.45."Vénia né shérbim” do t€ thoté stadi né té€ cilin pajisja medicinale €shté né
dispozicion te shfrytézuesi final e cila Eshté e gatshme pér pérdorim pér heré t€ paré né
Kosové pér géllim té caktuar.

2.3 Autorizimet dhe Ligencat t€ pércaktuara né kété Ligj do t€ definohen si¢ vijon:

2.3.1 “Certifikata e Analizés pér Seri” €shté sinonim i certifikatés pér seri t€ 1é€shuar dhe
do t€ thoté analizé valide qoft€ nga prodhuesit apo nga LZKCPM mbi pajtueshmériné e
cilésisé dhe kuantitetit t& t& gjithé pérbérésve té seris€¢ s€ produktit medicinal sa i pérket
dispozitave t€ Autorizimit t¢ Marketingut dhe Prodhimit té produkteve medicinale dhe e
cila léshohet vet€ém nga personi kualifikues i caktuar nga zot€ruesi i Autorizimit té
Marketingut apo nga LZKCPM 1 vendit t€ origjinés t€ prodhuesit pérkatés.

2.3.2.“Ligenca pér Import té Serisé” do t& thot€ leje zyrtare me shkrim pér t€ importuar
seri t€ produkteve medicinale paraprakisht 1€shimit t€ Autorizimit t€ Marketingut,
Licencés pér Import/Eksport dhe Certifikatés se Analiz€ pér Seri.

2.3.3.%Ligenca pér Biznes” do té thot€ leje zyrtare me shkrim pér biznes e léshuar nga
Ministria e Tregtis€ dhe Industrisé.

2.3.4.“Autorizimi i Hulumtimeve Klinike” do té thoté leje zyrtare me shkrim léshuar nga
Agjensioni i Kosovés pér Produkte Medicinale (mé tutje AKPM) né rastin e produkteve
medicinale dhe pajisjeve medicinale pér pérdorim né njeréz dhe nga Shérbimi Veterinar i
Kosovés (mé tutje SHVK) né rastin e produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale
pér pérdorim né kafshé g€ autorizon sponzoruesin dhe hulumtuesin primar té
hulumtimeve klinike t€ propozuara pér t€ zhvilluar hulumtimin klinik né€ pajtim me
dispozitat e Nenit 11 t€ kétij Ligji dhe akteve plotésuese normative t€ nxjerra n€ pajtim
me kété Ligj.

2.3.5.“Deklarata e Pajtueshméris€” €shté sinonim i gertifikaté€s sé pajtueshmérisé dhe
raportit mbi testimet dhe do t€ thoté pajtueshméri se pajisja medicinale plotéson kushtet
esenciale sa i pérket procedurave mbi vlerésimin e pajtueshmérisé e pajisjeve medicinale
ashtu siq €shté parashtruar né kété Ligj, dhe akteve normative t€ nxjerra né pajtim me
kété Ligj dhe standardeve t€ harmonizuara, 1€shimi i s€ cilés do té jeté kusht i1
domosdoshém para vendosjes né treg apo vénies né shérbim né Kosové té pajisjeve
medicinale.




2.3.6.“Ligenca pér Laborator Galenik” do t€ thoté leje zyrtare me shkrim léshuar nga
AKPM pér prodhim dhe plasim né treg t€ Produkteve Galenike, pasues t&€ nenit 8 t& kétij
Ligji dhe akteve ploté€suese normative.

2.3.7. “Ligenca pér Import/Eksport té Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale” do t€ thoté
leje zyrtare me shkrim e 1€shuar nga Ministria e Shéndetésis€ pér t€ importuar né, apo
eksportuar nga Kosova produkte dhe pajisje medicinale.

2.3.8.“Farmacist i Licencuar” do t€ thoté farmacist, i cili ka ligencé té 1€shuar nga Bordi
pér Regjistrim dhe Licencim té€ Profesionistéve Shéndetésoré prané Ministrisé sé
Shéndetésisé.

2.3.9.“Autorizimi mbi Prodhim” do t€ thoté leje zyrtare me shkrim léshuar nga AKPM
apo SHVK pér prodhuesit e vendosur n€ Kosové, apo nga autoriteti kompetent ekuivalent
pér prodhuesit t€ vendosur né shtete tjera apo entitete, t& cilét autorizojné zotéruesin pér
té prodhuar produkte medicinale n€ pajtim me kété Ligj apo akteve plotésues normative
té nxjerra né pajtim me kété Lig;j.

2.3.10. “Autorizmi i Marketingut” €shté sinonim i licencés s€ produkteve medicinale dhe
produkteve medicinale t€ autorizuara dhe do té thoté kusht pér té siguruar déshmi té
dokumentuar dhe déshmi fizike qé cilésia, siguria dhe efikasiteti i produktit medicinal qé
ndodhet né Kosové i pérmbush standardet e pércaktuar né aktin plo€sues normative té
nxjerré né pajtim me kété Ligj pamvarésisht nga marréveshja tranzitore.

2.3.11.“Ligenca Profesionale pér Farmaci” do t€ thoté leje zyrtare me shkrim léshuar
nga Ministria e Shéndetésis€ pér dispenzimin dhe/apo tregétimin e produkteve medicinale
dhe/apo pajisjeve medicinale me pakic€ ashtu siq €shté pérshkruar né€ Nenin 7 dhe nenin
23 té kétij Ligji dhe akteve plotesuese normative t€ nxjerra né pajtim me kété Ligj.

2.3.12.“Ligenca pér Qarkullues Farmaceutik me Shumicé” do t& thoté leje zyrtare me
shkrim 1€shuar nga AKPM pér tregtim me shumicé t€ produkteve medicinale dhe/apo
pajisjeve medicinale né Kosové pasues t& kétij Ligji dhe akteve plotesuese normative té
nxjerra n€ pajtim me két€ Ligj.

Neni 3
Autoritetet Kompetente pér Implementimin dhe Mbikéqyrjen e kétij Ligji

3.1. Autoriteti pér implementimin e kétij Ligji jané:

1. Autoritetit kompetent pér produkte medicinale dhe pajisje medicinale pér pérdorim
tek njerezit €shté Agjensioni i Kosové pér Produkte Medicinale (mé tej “AKPM”) i
cili e zévendéson Autoritetin ¢ Kosovés pér Rregullativa t¢ Barnave (AKRB), t&
themeluar sipas Rregullores s€ UNMIK-ut Nr.2001/19 ‘Mbi Degén Ekzekutive t&
Institucioneve t€ Pérkohshme Vetgeverisése né Kosové’;

ii. Autoriteti kompetent pér produkte medicinale veterinare €sht€ Shérbimi Veterinar i
Kosovés, (mé tej “SHVK?”).

3.2. Pér implementimin e métejshém t& kétij Ligji organet Késhillédhénse dhe shérbimet
pér pérkrahjen teknike q€ do t€ themelohen do t€ jené :

(1). Késhilli i Kosovés pér Vleré€simin e Produkteve Medicinale dhe Pajisjeve




Medicinale, (mé tej “KKVPM”) pérgjegjés pér dhénjen e késhillave teknike
AKPM-s¢ dhe SHVK-sé né lidhje me 1€shimet dhe mirémbajtjet e autorizimeve
dhe licensave té produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale né vijim:

a) aplikacionet pér Autorizim Marketingu, ndryshimet, pértrirjet /
mirémbajtjet e  Autorizim Marketingut t€ 1€shuar;

b) aplikacionet pér hulumtime klinike;

c) klasifikime dhe vlerésime teknike t€ produkteve medicinale dhe
pajisjeve medicinale;

d) klasifikimin e ményrés s¢ shpérndarjes té produkteve medicinale dhe
pajisjeve medicinale;

e) vlersimin e sigurisé t€ produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale
g€ ndodhen né Kosovg;

(i1). nén komisionet e KKVPM do t€ krijohen kur €shté e nevojshme pér lejimin e
p€rmbushjes sé ploté té detyrave qé kané t€ béjné me vlersimin teknik té
kategorive t€ ndryshme té produkteve dhe pajisjeve medicinale.

(iii) Organi pér Vlerésimin e Pajtueshmérisé pér Pajisjet Medicinale q¢ mban
pérgjegjésiné pér léshimin e Deklaratés pér Pajtueshméri né rastin e pajisjeve
medicinale t€ prodhuara né¢ Kosové apo vértetimin e Deklaratés sé Pajtueshmérisé
nga organi i jashtem pér vlersimin e pajtueshmérisé né rastin kur pajisja
medicinale éshté prodhuar jashté dhe e destinuar pér import né Kosové;

(iv) Bordi i Ankesave ka pérgjegjésiné pér shqyrtimin e ¢do ankese t€ ngritur nga njé
person fizik apo person juridik g€ ka té béjé me vendimet té sjella nga AKPM-ja
ose SHVK-ja, né bazé t€ kétij Ligji dhe akteve plotésuese normative t€ nxjera po
né pajtim me kété Lig;j.

(v). Komisioni Etik pergjegjés pér aprovimin etik t€ hulumtive klinike té produkteve
medicinale eksperimentale dhe pajisjeve medicinale;

(vi) Laboratori Zyrtar Medicinal pér Kontrollin e Cilésisé (LZMKK) do té themelohet
brenda AKPM-sé né ményré qé té sigurohet shérbimi i pérkrahjes teknike pér
kontroll t& cilésisé té€ produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale pér té
mbrojtur shéndetin publik t€ popullit t€ Kosovés. LZMKK do té jeté pérgjegjés
pér detyrat qé jan€ pérshkruar né Nenet 13 dhe 14 t€ ketij Ligji.

3.3. Pérberja, funksioni dhe puna e organeve késhilldhénse dhe e shérbimeve pér
pérkrahje teknike t& specifikuara né paragrafin 3.2 mé sipér pércaktohet me aktin
normativ plotésues té kétij Ligji.

KAPITULLI 2
PRODUKTET MEDICINALE

Neni 4
Prodhimi 1 Produkteve Medicinale

4.1. Kérkesa pér t& marré autorizim pér prodhimin e produkteve medicinale me géllim té
plasimit té tyre né Kosové i pérket produkteve medicinale qofté t€ pregatitura n€é ményré
industriale apo té prodhuara me metoda qé pérfshijn€ progesin industrial.
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4.2. Prodhimi industrial i produkteve medicinale g¢ ndodhen n€ Kosové do t’iu lejohet
vetém personave juridik qé posedojné Autorizim Marketingun né rastin e produkteve
medicinale:

1. t€ prodhuara né Kosove, nga AKPM-ja;

ii. t€ prodhuara pér import né¢ Kosové, autoriteti kompetent i véndit g€ €shté
pérgjegjés pér 1€shimin e Autorizimit t€ Prodhimit.

4.3. Kusht i domosdoshém pér Autorizimin e Prodhimit t€ produkteve medicinale qé
ndodhen né Kosové, éshté qé€ aplikuesi apo zot€ruesi i autorizimit t€ sigurojé fakte té
arritjes s€ standardeve ndérkombétare t€ njohura t€ Praktikikés s€ Mir€ t€ Prodhimit (mé
tutje PMP) dhe/apo standardeve t€ definuara né€ aktet plot€suese normative t€ ketij Ligji,
pamvarésisht marreveshjeve kalimtare t€ dhéna me kété Lig;j.

4.4. Léshimi i Autorizimit pér Prodhim nga AKPM-ja né rastin kur prodhimi béhet né
Kosové dhe njohja e Autorizimit pér Prodhim t€ I€shuar nga autoritetetet kompetente
jashté Kosoves nga AKPM-ja, né rastin e produkteve medicinale t€ importuara né
Kosové mund t€ bé&het kushtimisht me pérmbushjen e disa detyrimeve té kérkuara qofté
n€ kohén e I&éshimit té¢ Autorizimit pér Prodhim apo edhe mé voné duke marré parasysh
konsiderimin e kérkesave tranzitore t¢ domosdoshme pér zot€ruesin e Autorizimit té
Marketingut q€ plotésisht t€ pajtohen me PMP standardet.

4.5. Zotéruesi 1 Autorizimit pér Prodhim n€ Kosové mund té angazhohet vetém né
prodhimin e produkteve medicinale specifike, forma farmaceutike té percaktuara apo
pjesé t€ progesit t&€ prodhimit, apo shérbime t€ prodhuesve t€ tjeré, n€ pajtim me
dispozitat t€ pérshkruara n€ Autorizimin pér Prodhim dhe sipas akteve plotésuese
normative t& kétij Ligji.

4.6. Aplikuesi apo zotéruesi 1 Autorizimit pér Prodhim né€ Kosové duhet t&€ caktojé njé
person té Kualifikuar pérgjegjés pér té siguruar cilésiné e prodhimit dhe farmacist té
kualifikuar pér kontroll t&€ cil€sis€, dhe t€ mbajé punétoré t€ kualifikuar, objekte dhe
pajisje pér t€ prodhuar produkte medicinale n€ pajtim me kushtet e licensés pér prodhim
dhe pér t&€ ushtruar siguri t€ duhur té cilésis€ dhe kontrollit pérfundimtar tek produktet
medicinale t& prodhuara dhe té Iéshuara né treg.

4.7. Zotéruesi 1 Autorizimit pér Prodhim né Kosové do t& mbajé t& dhénat e t& gjitha
veprimeve t€ prodhimit sipas kushteve té specifikuara né€ autorizim, dhe kéto t€ dhéna do
té inspektohen nga inspektoriati i AKPM-sé n€ ¢do kohé né ményré qé t€ sigurohet se
prodhuesi i respekton dhe pércjell kushtet e Autorizim pér Prodhim.

4.8. Autorizimi pér Prodhim i léshuar né¢ Kosové éshté i vlefshém pér kohé t& pacaktuar,
me kusht t€ pértrirjes vjetore pérveg nése nuk éshté suspenduar apo pezulluar.

4.9. Autorizimi pér Prodhim i 1€shuar n€é Kosové mund té korigjohet me ané t€ kérkesés,
qofté t& N¢& proceduré apo nga AKPM-ja, me g€llim pér t€ qené né pajtim me standardet e
PMP dhe deri né ate mas€ q€ korigjimet e tilla t€ mos i tejkalojné dispozitat e ketj Ligji
apo aktet plotésuese normative t€ nxjera né bazé té kétij Ligji.

4.10. Pér ¢do propozim ndryshim né kushtet e Autorizimit pér Prodhim, duhet njoftuar
AKPM-ja, dhe korigjimi i Autorizimi pér Prodhim né€ bazé t€ propozim ndryshimeve nga
zot€ruesi 1 autorizimit nuk mund t€ jené€ né kundérshtim me dispozitat e kétij Ligji dhe
aktet normative té tij.
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Neni 5
Importi dhe Eksporti i Produkteve Medicinale

5.1. Importimi i1 produkteve medicinale né Kosové, lejohet vetém atéheré kur &shté
léshuar Licenca pér Import t€ njé Serie nga AKPM-ja edhe/apo SHVK-ja, nxjerrja e t&
cilés béhet pas pérmbushjesh sé kétyre kushteve:

i. Ligencé pér import, I€shuar nga Ministria e Shéndetésisé;

ii. Autorizimi i Marketingut n€ lidhje me produktin medicinal, 1€shuar nga AKPM-ja;
ii1. Licenca pér Qarkullues Farmaceutik me Shumicé, 1€shuar nga AKPM-ja; dhe

iv. Certfikata e Analiz€s pér Seri, pér ¢do seri t€ produktit medicinal t€ importuar.

5.2. Produktet medicinale mund té€ eksportohen nga Kosova vetém né rastin e:

i. Produkteve medicinale t€ prodhuara né Kosové té cilat posedojné Autorizim pér
prodhim té Iéshuar nga AKPM-ja dhe/apo SHVK-ja, duke marré parasysh
dispozitat tranzitore t€ pérshkruara mé siper n€ Nenin 4 dhe ku Autorizimi 1
Marketingut éshté i njohur nga shtetet dhe vendet importuese; apo

il. Produkteve medicinale pér pérdorim personal.

5.3. Importuesi/Eksportuesi do t€ mbajé t€ dhéna t€ detajuara mbi té gjitha aktivitetet
relevante si¢ jan€ té specifikuara né licens€, té dhénat e tilla duhet t€ pérfshijné
informacion té plot€ mbi t€ gjitha produktet medicinale dhe serite t€ nxjera né treg,
burimin e tyre dhe destinimin direkt. AKPM-ja dhe/apo SHVK-ja mund t€ kérkojé
raporte t€ vazhdueshme né€ lidhje me produktet medicinale né treg dhe sasiné e tregtuar.

5.4. Importuesi/Eksportuesi, produktet medicinale dhe t€ dhénat e tij mund t€ inspektohen
nga AKPM-ja dhe/apo SHVK-ja né ¢do kohé sipas nevojés.

5.5. Ligensa pér import apo eksport té produkteve medicinale, po ge se nuk pezullohet
apo térhiqet, do té jeté valide pér 1 vit me mundési t€ pértrirjes.

5.6.Nése paraqgitet nevoja nga profesionist€ shéndetesoré apo nga institucione
shéndetésore pér produkte medicinal€ t€ pa autorizuar pér t€ kuruar nj€ pacient apo grup
pacientésh, njé institucion i1 caktuar shéndetesor mund té€ autorizohet pér import té
produktit medicinal veterinar t€ nevojshém nga prodhues apo furnizues t€ huaj n€ ményré
qé té jeté né pajtim me procedurat e definuara né kété Ligj dhe aktet normative plotesuese
té tij, si dhe té kérkohet aprovimi me shkrim nga AKPM apo nga SHVK .

5.7. Profesionistét shéndetesoré, institucionet shéndetésore apo veterinarét qé kané fituar
Autorizimin pér Hulumtim Klinik, munden q€ pérmes qarkulluesve farmaceutik té
ligensuar, t& importojné sasi t€ arsyeshme t€ produkteve medicinale t€ cilat jané té
nevojshme pér hulumtime t€ tilla, me kusht qé aprovimi me shkrim paraprak pér ¢do
importim specifik €shté marré nga AKPM dhe SHVK né€ pajtim me kété Ligj dhe aktet
normative plotesuese té tij.

5.8. Personat t& cilét hyjné apo dalin nga Kosova mund t€ marrin me vete sasi té
arsyeshme té produkteve medicinale t€ nevojshme pér pérdorimin e tyre personal, apo pér
pérdorim né kafshét g€ i shogérojné ata.

5.9. Aplikuesit pér Autorizim Marketingu mund t€ importojné aq mostra t& produkteve
medicinale sa jane kérkuar n€ procedurén e aplikimit pér Autorizim té Marketingut té
pércaktuar né aktin plotésues normativ té ketij Ligji.
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5.10. AKPM-ja mund drejpérdejté t€ importoj produkte medicinale, substanca aktive,
ekscipient dhe standarde referuese t€ farmakopesé si¢ kérkohet pér géllim té kontrollit té
cilésisé té produkteve medicinale q¢ ndodhen né Kosové dhe né pajtim me kushtet e
licencés speciale pér import t& definuara n€ aktet plotésuese normative té kétij Ligji.

5.11. AKPM-ja mund drejtpérdre;jté t& eksportoj produkte medicinale, substanca aktive,
ekscipient dhe standarde referuese t€ farmakopesé si¢ kérkohet pér qéllim t€ kontrollit té
cilésisé t€ produkteve medicinale g€ ndodhen jashté Kosovés dhe né pajtim me kushtet e
licencés speciale pér eksport té definuara né aktin plotésues normativ pauses té€ kétij
Ligji.

5.12. Me pérjashtim té nenit 5.1, ky Ligj krijon dispozitat pér tejkalimin e Ligensés pér
Importin e njé Serie pér produkte medicinale né€ pajtim me dispozitat pér Licensés pér
Import t€ njé Serie q€ praktikohen nga Anétaret e BE-sé dhe shtetet q€ tentojné té€ jené

pjesé e BE-sé si dhe né bazé té kushteve t€ akteve plotésuese normative t€ nxjera nga
AKPM-ja dhe/apo SHVK-ja.

5.13. Pos dispozitave pér tejkalimin e Ligencés pér Import t& njé Serie pér produkte
medicinale t€ autorizuara, &shté€ kusht i domosdoshém t& nxiret Ligenca pér Import t€ njé
Serie pér produktet medicinale t€ kategorive né vijim qé€ do t€ vendosen né Kosové:

i. Produktet imunologjike pérfshire vaksinat;
ii. Produktet medicinale t€ derivuara qofté nga narkotiké apo substanca psikotrope;
iii. Produktet medicinale t& derivuara qofté nga gjaku apo nga plazmat e njeriut;
iv. Produktet medicinale me terapi t€ avancuar;
v. Preparatet radiofarmaceutike;
vi. Produktet medicinale t€ autorizuara pér pérdorim né hulumtime klinike;
vii. Produkte medicinale t€ pa autorizuara né proceduré e sipér pér nxjerjen e
Autorizim Marketingut me pérjashtim té kérkesés q€ ka pér baz€ ndjenjen e
méshirés.

5.14. Njé dispozité pér lejimin e importimit paralel t& produkteve medicinale né Kosové
mund té béhet vetém atéhere kur akti plotésues normativ mbi importimin paralel té
produkteve medicinale té kétij Ligji t€ keté hyré né fuqi.

Neni 6
Tregtimi me shumicé i Produkteve Medicinale

6.1. Tregtimi me shumicé€ i produkteve medicinale né Kosové mund t€ béhet vetém nga
personi juridik qé posedon Certifikaté Biznesi dhe Ligencé té qarkulluesit farmaceutik me
shumicé dhe Ligencé pér Import/Eksport né€ rastet kur tregétimi me shumicé ka t€ béjé me
import apo eksport t€ produkteve medicinale.

6.2. Konditat e Licencés pér Qarkullim Farmaceutik me Shumicé do t€ pérmbajné kushte
dhe restrikcione né ményré g€ té€ jené né€ pajtim me Praktiken e Mire te Shpérndarjes
(PMSH) dhe tregétimin e produkteve medicinale specifike.

6.3. Zotéruesi 1 Licencés pér Qarkullim Farmaceutik me Shumic€ duhet t€ punésojé
farmacist t€ ligensuar pérgjegj€s pér mbikqyrjen e té€ gjitha produkteve medicinale dhe t&
keté puntoré t€ nevojshém dhe t€ kualifikuar, hapésiré pér deponim dhe sistem sigurimi
pér kété géllim, edhe tregtimin me produkte medicinale duhet ta béjé vegcmas nga tregtimi
me produkte jo-medicinale.
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6.4. Zotéruesi 1 Autorizimit pér Prodhim né Kosové ka t€ drejté t& veprojé si Qarkullues
Farmaceutik me Shumic€ pér produkte medicinale té prodhuara sipas kushteve té
Autorizim Marketingut pa gené i detyruar té fitojé Ligenc€ pér Qarkullim Farmaceutik
me Shumicé.

6.5. Zotéruesi 1 Licencés pér Qarkullim Farmaceutik me Shumicé€ pér produkte
medicinale, duhet t€ mbajé t& dhéna t& hollésishme pér t€ gjitha veprimet afariste ashtu
si¢ &shté specifikuar n€ Licencén pér Qarkullim Farmaceutik me Shumicé pér produkte
medicinale, n€ pajtim me két€ Ligji dhe aktet ploté€suese normative té kétij Ligji, dhe kjo
do te jete objekt i inspektimit nga AKPM-ja apo SHVK-ja, si n€ kohen e vlersimit pér
aplikim te ligencés ashtu edhe né€ ¢do kohé pas saj.

6.6. Licenca pér Qarkullim Farmaceutik me Shumicé€, né rast se nuk pezullohet apo
térhiget, vlené pér 5 vite me pértrirje vjetore nése i permbush kushtet e specifikuara né
ligencé dhe kushtet e kétij Ligji si dhe akteve normative t€ nxjera sipas kéti Ligji.

6.7. Produktet medicinale t€ cilat i pérkasin njérés prej kategorive t€ méposhtme do tu
sigurohen vetém farmacive t€ ligensuara dhe institucioneve shéndetésore té cilat kané
ligencé t€ veganté né€ rastin e farmacisé pér t€ shpé€rndaré dhe né rastin e institucioneve
shéndetésore gjithashtu pér t€ shpérndaré dhe/ose pér t€ pérdorur produktet medicinale té
klasave né€ vijim:

i. produktet medicinale té€ derivuara nga gjaku apo nga plazmat e njeriut;
ii. produktet medicinale t&€ derivuara nga substanca narkotike apo psikotrope;
iii. preparatet radiofarmaceutike;
iv. produkte medicinale imunologjike;

v. produktet medicinale me terapi t€ avancuar;

6.8. Qarkulluesi Farmaceutik me Shumicé€ né asnjé ményré nuk ka té drejté t€ shpérndajé:

1. produktet medicinale pér farmacité e palicensuara dhe institucionet shéndetésore t&
paligensuara;

ii. produkteve medicinale té€ paautorizuara, me pérjashtim t€ produkteve medicinale t&
aprovuara nga AKPM-ja dhe SHVK-ja;

iii. produktet medicinale me afat skadimi mé pak se 6 muaj, vetém né rastet e produkteve
medicinale té cilat pér nga natyra, dhe né pajtim me autorizim marketingun e tyre, kané
afat skadimi mé pak se 6 muaj;

iv. produktet medicinale té cilat jan€ démtuar si rezultat i shkeljes s€ kushteve té parapara
né€ PMSH (Praktika e Mir€ e Shpérndarjes) -s€ ashtu si¢ jané€ té pércaktuara me
procedurén e sigurimit té cilésisé t& aplikuara nga AKPM-ja dhe SHVK-ja.

Neni 7
Dispenzimi dhe Qarkullimi Farmaceutik me Pakicé 1 Produkteve Medicinale

7.1.Produktet Medicinale pér perdorim tek njerézit mund t€ dispenzohen dhe qarkullohen
me pakicé vetém pérmes farmacive t€ licensuara, ndérsa produktet medicinale veterinare
pérmes farmacive veterinave té licencuara.
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7.2. Farmacia e ligensuar €shté ajo e cila posedon ¢ertifikaté Biznesi si dhe Ligencé
Profesionale pér Farmaci.

7.3.T¢€ gjitha farmacit€, publike dhe private pérfshiré kétu edhe farmacité e institucioneve
shéndetésore, jané té detyruara té kené€ Ligencé Profesionale pér Farmaci .

7.4. Parakushti pér t€ maré Ligensén Profesionale pér Farmaci do t€ jet€é emérimi i
Farmacistit te Licencuar i cili do t& jeté pérgjegj€s pér:

1. drejtimin e vetém njé farmacie;

ii. dispenzimin e pérgatesasve magjistrale té pacientéve individual né€ pajtim me kushtet
e licencés, dhe me kushtet e kétij Ligji dhe akteve normative plotésuese té tij;

7.5. Produktet Medicnale Veterinare duhet té etiketohen me shenjén “vetém pér pérdorim
tek shtazét” dhe duhet t€ dispenzohen ose nga farmacisti q€ posedon ligens€ nga SHVK-
ja ose nga persona t& kualifikuar né mjeksiné veterinare.

7.6. Farmacia ka pér detyré t€ mbajé t€ dhéna té hollésishme té té gjitha veprimeve, ashtu
si¢ €shté specifikuar né Licencén Profesionale pér Farmaci, q¢ do t€ jeté subject i
inspektimit nga AKPM-ja, si né kohén e vlerésimit pér marrjen e ligencés ashtu edhe né
¢do koh€ pas marrjes sé saj.

7.7. Farmacia do t€ mbajé rezervé dhe sigurojé produkte medicinale pér
dispenzim/qarkullim me pakicé vet€ém né pajtim me kushtet e pércaktuara nga AKPM-sé,
kushteve té Licencés, té kétij Ligji apo sipas cilit do akt normativ plotésues té kétij Ligji.

7.8. Farmacia duhet t&€ mbajé né rezervé, né ¢do kohé té gjitha ato produkte medicinale té
autorizuara e t€ pércaktuara nga Ministria e Shéndetésisé té€ cilat jané€ jetésore dhe
esenciale pér mirémbajtjen e sistemit shéndetesor.

7.9. Ligenca Profesionale pér Farmaci, né€se nuk pezullohet apo té€rhiget, vlené€ 5 vjet me
pértrirje vjetore, po ge se i pérmbush kushtet e specifikuara né licencé dhe sipas kétij
Ligji dhe aktet normative plotésuese té kétj Ligji.

7.10. Farmacia e ligencuar ka té drejté t€ japé pérgatesa magjistrale pacientéve individual
né pajtim me kushtet e licencés, té kétij Ligji dhe akteve normative plotésuese té kétij Ligji.

7.11. Institucionet shéndetésore, jané té detyruara t€ kané€ stoge t€ produkeve medicinale
té autorizuara q€ pérmbushin nevojat e pacientéve, me kusht qé kéto produkte medicinale
té jené marré nga qarkullues farmaceutik me shumicé apo prodhues farmaceutik té
licensuar.

7.12. Njé farmaci e ligensuar apo farmaci veterinare e licencuar nuk do t€ mund té
dispensojé:

(1). produkte medicinale t€ paautorizuara, pérveg nése €shté dhéné leje speciale nga
AKPM-ja apo SHVK-ja;

(i1). produkte medicinale t€ autorizuara q€ kané afat skadimi mé pak se 3 muaj nga data
e dispensimit, pérve¢ né rastet kur produktet medicinale nga natyra e produktit apo
nga autorizim marketingu i tyre kané afat pérdorimi jo mé€ shumé se tre muaj.;

(ii1). dispenimin e produkteve medicinale g€ jané n€ kund€rshtim me statusin e klasifikimit
dhe dispensimin si¢ éshté definuar dhe pérshkruar n€ nenin 10 t& kétij Ligji.
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Neni 8
Prodhimi né Farmaci dhe Laboratoret Galenike

8.1.Pérgatesat magjistrale, sipas definicionit, prodhohen dhe dispenzohen vetém nga
farmacité pér pacient individual bazuar n€ pérshkrimet 1€shuar nga mjeké t€ licencuar dhe
né€ pajtim me udhézimet e pércaktuara nga Ministria e Shéndetésisé.

8.2. Produkti galenik ndryshon nga pérgatesa magjistrale dhe nga produkti medicinal né
bazg té kritereve:

1. produkti galenik nuk prodhohet pér té plotésuar nevojat pér person individual duke
iu referuar definicionit té pérgates€s magjistrale;

i1. cilésia e prodhimit t&€ produktit galenik arrin standarde t€ pranueshme té cil€sisé pér
té sigurar se produkti nuk kérkon Autorizim t& Marketingut duke marré parasysh
formén e tij farmaceutike, rrugén e dhénjes dhe pérdorimin tradicional né Kosové.

8.3. Pér t€ drejtuar njé laborator galenik né¢ Kosové &shté e domosdoshme t& fitohet
Licenca pér Laborator Galenik nga AKPM né pajtim me kushtet e pércaktuara né aktin
normative t€ nxjerré n€ pajtim me kété Ligj.

8.4. Licenca pér Laborator Galenik pérfshin:

1. produktet t€ cilat mund té prodhohen nga laboratori galenik n€ pajtim me standardet
mbi cilésing, sigurin€ dhe efikasitetin té pércaktuara né aktin normative t€ nxjerré né
pajtim me kété Ligj;

ii.  kufizimet dhe kushtet mbi vendosjen/vénien né treg t€ produkteve t€ prodhuara
nga laborator galenik né pajtim me kushtet e definuara né aktin normative té
nxjerré né pajtim me kété Ligj.

8.5. AKPM-ja, bazuar né€ késhillén teknike nga KKVPM, rezervoné t€ drejtén té
klasifikojé pérgatesén magjistrale apo produktin galenik si produkt medicinal pér t€ cilin
kérkohet si Autorizimi pér Marketing ashtu edhe Autorizimi pér Prodhim.

Neni 9
Autorizim Marketingu pér Produktet Medicinale

9.1. Produkti medicinal mund té plasohet né Kosové vet€ém at€here kur €shté nxjeré
autorizimi pér marketing nga AKPM-ja dhe/apo SHVK-ja, dhe duke marré né
konsideraté késhillat nga komisioni késhillues, pamvaresisht nga dispozitat e paragrafit
9.6 dhe marréveshjet kalimtare ashtu si¢ €sht€ siguruar nga ky Ligj dhe akteve ploté€suese
normative té tij.

9.2. Zotéruesi 1 Autorizim Marketingut duhet t€ jeté person juridik ose person fizik i cili
plotéson kushtet pér marjen e Autorizim Marketingu t€ pércaktuar nga ky Ligj dhe akteve
plotésuese normative t& kétij Ligji.

9.3. Kushtet pér té fituar Autorizim Marketingun i pérkasin atyre produkteve medicinale
g€ jané pérgatitur né ményré industriale apo prodhuar nga ndonjé ményré qé€ pérfshin
progesin industrial.

9.4. Pér té nxjeré Autorizim Marketingun, nevojitet vlefshméria si dhe prezentimi i sakté
i cilésisé, sigurisé, dhe efikasitetit t€ produktit medicinal, si dhe:
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(i) prezentimi i aplikacionit né formatin e miratuar t& dosies ashtu si¢ &shté e
specifikuar né€ aktet normativ plotésuese t€ kétij Ligji;

(i1) dorézimin e dokumentacioneve té sakta dhe t€ vlefshme, dhe autorizimet e
domosdoshme, licencat dhe certifikatat, ashtu si¢ &shté specifikuar né aktet
normative plotésuese té kétij Ligji;

(ii1) prezantimin e sakté dhe t€ vlefshém té etiketimit, dispozitave t& karakteristikave
té¢ produktit medicinal dhe fletudhézimit (fletéudhézimi pér pacientin) té atij
produkti medicinal g€ do t€ vendoset né Kosové.

9.5. Duke u bazuar né€ paragrafin 9.4 mé lart€, procedurat dhe dokumentacioni i
nevojshém pér t€ fituar Autorizim Marketingun krijon dispozitat pér:

(1) aplikacionin e pamvarur dhe té ploté né€se produkti nuk ka fituar autorizimin jashté
Kosovés;

(i1) aplikimet e thjeshta qé hyné n€ kategoriné administrative dhe teknike t€ produktit
medicinal ashtu si¢ &shté specifikuar né aktet normative plotésuese t& kétij Ligji.

9.6. Pamvarésisht nga dispozitat e paragrafit 9.1, njé autorizim marketingu pér produkte
medicinale nuk do té nevojitet pér:

(1) preparatet magjistrale;
(i1) produktet galenike;

(i11) nj€ radiofarmaceutik 1 pérgatitur pérpara pérdorimit nga ana e njé personi apo
nga ana e njé instituticioni té autorizuar, sipas legjislacionit kombétar, qé té
pérdor produkte té tilla medicinale né njé instituticion t& kujdesit shéndetesor t&é
aprovuar vetém pér gjeneratoré radionukleidesh té autorizuar, kit radionukleidesh
apo prekursor t€ radionukleideve né pérputheshméri me instruksionet e
prodhueséve;

(iv) produkte medicinale té cilave ju éshté 1€shuar nj€ autorizim i caktuar pér
pérdorim népér provat klinike;

(v) produkte medicinale t€ destinuara si vazhdim i procesit té trajtimit mjekésor té
filluar jashté véndit;

(vi) produkte medicinale té autorizuara né ndonjé shtet tjetér apo ende t€ pa
autorizuara askund, té bazuara né raste individuale té€ pacientit, sikur se éshté
caktuar nga AKPM-ja, (ndjenjés s€ méshirés);

(vii) produkte t€ ndérmjetshme t€ cilat do t€ pérpunohen mé tutje;
(viii) produkte medicinale t€ cilat do t€ pérdoren né hulumtime apo zhvillim; dhe

(ix) gjaku 1 pastér, plazma apo geliza t€ gjakut me origjiné t€ njeriut, me p&rjashtim
té plazmés e cila éshté pérgatitur nga njé metodé prodhuese.

9.7. Te produktet medicinale veterinare, Autorizim Marketingu nuk mund té 1€shohet né
asnjé ményré dhe né ato rrethana ku:

(1) produkti €shté produkt magjistral veterinar i cili 1€ pas mbetje t€ ndaluara né mish,
né organe ose né ato produkte qé pérdoren si ushqim pér konsumimin nga njerézit;
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(i) produkti é&sht€ i bazuar né hormone, steroide dhe jo-steroide anabolike,
bronkodilator, tirostatik, somatotropine shtazore, beta agonist pér konsumim t&
gjéré, me pérjashtim kur kurohet njé kafshé€ individualisht sipas kushteve té
parashtruara ngaSHVK-ja; dhe

(ii1) periudha e abstenencés (periudha “karens®) e produktit nuk éshté etabluar.

9.8. Cilido produkt qé¢ ndodhet né Kosové si produkt ploté€sues ushqimor, higjienik,
kozmetik apo pér perdorim né vetering€ pér t€ cilin pohohet t€ keté efekt medicinal apo 1
cili pérmban Substancé t€ njohur Aktive i nevojitet Autorizim Marketingu e cila ¢éshtje 1
nénshtrohet vendimit t€ AKPM-sé bazuar n€ késhillimin e KKVPM-sé¢ duke marré
parasysh Ligjin né fuqi dhe udhézuesit e BE-sé.

9.9. N¢ rast t€ epidemive, epizooteve, fatkeqésive t€ médha natyrore apo gjendjes sé
jashtézakonshme, Ministri i Shéndet€sisé dhe/apo Udhéheqési i Drejtoratit t&€ Kosovés
pér Céshtje Rurale (mé tutje “DCR”) duke u bazuar ne mendimin ¢ AKPM dhe SHVK
mundet n€ ményré t€ vecanté t¢€ 1€shojé Autorizim Marketingun pér nj€ sasi té caktuar
dhe llojin e produktit medicinal, pérpara se té pércaktohen kushtet pér 1€shimin e
Autorizim Marketingut.

9.10. Léshimi i Autorizim Marketingu mund t’i nénshtrohet kushteve té veganta, dhe aty
ku ésht€ e domosdoshme t€ kufizohet né€ disa indikator eksperimental apo terapeutik té pa
konfirmuar mire, ose té léshohet pér njé kohé té kufizuar.

9.11. Autorizim Marketingu do t€ vlejé pér njé periudhé pesé€ vjecare (pérve¢ kur
pezullohet apo terhiget) dhe do t€ jet€ objekt i rishqyrtimit t€ vazhdueshém dhe/apo
pértrirjes, procedurave dhe kushteve g€ do t€ pérshkruhen né aktet plotésuese normative
té ketij Ligji.

9.12. Zotéruesi i Autorizim Marketingut ka pér detyré t& njoftoj¢ AKPM-né apo SHVK-
né pér ¢do risi dhe/apo t€ réndésishém pér cilésing, siguriné dhe efikasitetin e produktit
té autorizuar medicinal n€ pérputhshméri me dispozitat e kétij Ligji, akteve ploté€suese
normative né pajtim me két€ ligj dhe kushteve té parashtruara né Autorizim Marketingun.

9.13. Njé Autorizim Marketingu dhe kushtet e pércaktuara aty mund t€ ndryshohen me
kérkesé t€ zotéruesit t& Autorizim Marketingut me ané t€ parashtrimit t€ aplikacionit te
AKPM-ja ose SHVK-ja pér ndryshim t& Autorizim Marketingut qé€ do té jeté objekt 1
aprovimit nga AKPM-ja ose SHVK-ja né€ pajtim me aktet normative té kétj Ligji.

9.14. Kohézgjatja e léshimit t&¢ Autorizim Marketingut dhe ndryshimit t€ Autorizim
Marketingut nga AKPM-ja apo SHVK-ja do t€ jeté e pérshkruar né€ aktin normativ pasues
té ketij Ligji.

Neni 10
Klasifikimi i Statusit t€ Dispenzimit t€ Produkteve Medicinale

10.1. Kur t€ 1€shohet Autorizim Marketingu, AKPM-ja duke i marré parasysh késhillat e
KKVPM, bén klasifikimin e statusit t€ dispenzimit t€ produktit medicinal né:

(1) produktin medicinal i cili éshté objekt i recet€s medicinale (barnat vetém me
pérshkrim); ose

(i1) produktin medicinal i cili nuk &shté objekt 1 receté€s medicinale (barnat pa
pérshkrim - OTC)
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10.2. AKPM-ja do t& vendos€ nénkategorité pér produktet medicinale objekt t& recetés
medicinale sipas klasifikimeve n€ vijim:

(1) produkte medicinale qé jan€ objekt i recetave t€ pérseritura dhe té papérséritura

(i) produkte medicinale objekt i recetés speciale medicinale g€ do té evidentohet dhe
kontrollohet nga AKPM-ja;

(i11)) produkte medicinale t€ cilat jan€ objekt 1 recet€s medicinale té kufizuar, t&
rezervuara pér pérdorim né raste speciale té pércaktuara medicinale dhe/ose
indikacione klinike.

10.3. Produktet Medicinale jané objekt i recetés medicinale kur ato:

(1) kané mundési t€ paraqesin rrezik pér shéndetin publik, né ményré direkte apo
indirekte edhe po qe se pérdoren né ményré té€ rregullt, nése perdoren pa
mbikqyrje mjekesore; ose

(i1) jan€ pérdorur shpesh né ményré t€ parregullt né njé hapésiré t€ gjeré dhe si
rezultat mund t€ paragesin né ményre direkte ose indirekte rrezik pér shendetin
publik; ose

(ii1) pérmbajné Substanca Aktive pér t€ cilen aktiviteti dhe/ose kundérveprimi duhen
té studijohen mé tutje; ose

(iv) jan€ zakonisht t& pérshkruara nga mjeku pér tu dhéné n€ ményré parenterale.

10.4. Kur produktet medicinale jané objekt i recetés speciale medicinale, zbatohen
faktorét né vijim :

(1) produkti medicinal pérmban, né€ sasi t€ pakufizuar, substancé t& klasifikuar si
substancé narkotike ose substanc€ psikotrope pérbrenda kuptimit t&€ konventave
ndérkombétare né fuqi, posacerisht Konventave t¢ Kombeve t€ Bashkuara té vitit
1961 dhe 1971; ose

(i1) produkti medicinal mund, nése perdoret né ményré t€ parregullt, t€ paragesé
rrezik t€ konsiderueshém né€ abuzime mjekesore, t& shpjeré deri n€ mvarési apo té
keqgperdoret pér gellime té pa ligjshme; ose

(ii1) produkti medicinal pérmban Substancé/a Aktive e cila, pér arsye té risis s€ saj apo
tipareve t€ saja, mund t€ konsiderohet se i pérket masave paraprake t€ kategorisé sé
produkteve medicinale ahtu si¢ &shté pérshkruar n€ paragrafin 10.4 (ii).

10.5. Kur produktet medicinale jan€ objekt té€ recetés medicinale t€ kufizuar, do té jené
parasysh faktorét n€ vijim:

(1) produkti medicinal, pér arsye t& karakteristikave t€ tij ose risis s€ tij apo interes t&
shendetit publik, €shté i rezervuar pér kurimet t€ cilat mund t€ pércillen vetem né spital;

(i1) produkti medicinal pérdoret pér kurimin e gjendjes fizike e cila duhet t&
diagnostikohet né spital apo institucione shéndeté€sore me pajisje t€ pérshtatshme
diagnostike, megjithese dhénja mund t€ behet diku tjeter; ose
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(ii1) produkti medicinal éshté pér pacientét qé nuk jané té hospitalizuar, por pérdorimi i
té cilit mund té shkaktojé efekte anésore, pér t€ cilat nevojiten receta t€ pershkruara ashtu
si¢ €shté e kerkuar nga specialisti dhe mbikeqyrja speciale gjaté gjithé kurimit.

10.6. AKPM-ja, duke marré parasysh késhillat e KKVPM mund, té€ anashkalojé kushtet e
neneve 10.3, 10.4 dhe 10.5 duke u pérgéndruar né:

(1) dozén e vetme maksimale, dozén maksimale ditore, fuqiné, formén farmaceutike,
llojin e vecanté t€ paketimit dhe etiketimit; dhe/ose

(i1) kushte té€ tjera t& pérdorimit specifik.

10.7. Produktet medicinale, objekt 1 recetes medicinale mund té€ shpérndahen apo shiten
vetém né€ bazé t€ pérshkrimit t€ recetés valide nga mjeku, doktori i stomatologjisé dhe
veterinari, ose me kérkes€ nga institucionet shéndetésore.

10.8. Produktet medicinale g€ nuk jané€ objekt i recetave do té jené ato té cilat nuk i
pérmbushin kriteret e specifikuara né nenet 10.3, 10.4 dhe 10.5.

10.9. AKPM-ja dhe SHVK-ja, duke marré parasysh késhillat e KKVPM, do té pérpilojné
listén e produkteve medicinale objekt t€ recetave medicinale pér pérdorim te njerézit dhe
pér pérdorim veterinar repektivisht, duke specifikuar kategoriné e klasifikimit dhe kjo
listé do t€ azhurohet njé her€ né vit.

10.10. Me rastin e pértrirjes t€ Autorizim Marketingut, azhurimit t€ aplikacionit apo
aplikacionit pér ndryshime, pér riklasifikim, apo kur jané vérejtur t&€ dhénat e reja
AKPM-ja duke e marré parasysh késhillat e KKVPM do té béjé ekzaminimin dhe aty ku
€shté e nevojshme do t€ béjé ndryshime né klasifikimin e produkteve medicinale duke
zbatuar kriteret e specifikuara né Nén-nenet 10.3, 10.4 dhe 10.5.

10.11. Pérdorimi i disa llojeve specifike t€ produkteve medicinale jané rreptésisht té
kufizuara dhe do tu lejohet vetem atyre institucioneve te autorizuara shéndetesore té
ligencuara nga Ministria e Shéndetésisé sipas kushteve t€ parashtruara pér marjen e
ligencés dhe duke u bazuar n€ rekomandimet ¢ AKPM-sé€ dhe késhillat e KKVPM.

10.12. Ndalohet qé produktet medicinale té dedikuara pér njerézit tu pérshkruhen
kafshéve, pérveg né raste t€ vecanta dhe atéheré nése kjo éshté lejuar nga SHVK-ja.

Neni 11
Hulumtimet Klinike té Produkteve Medicinale

11.1. Hulumtimet klinike né njeréz, pacient apo persona t€ shéndoshé, t€ produktit
medicinal qé nuk jané t€ autorizuara, apo hulumtimet klinike t€ produktit medicinal té
autorizuar pérbrenda indikacioneve té aprovuara, pér indikacionet e reja dhe fuqisé sé
dozimit, munden t& kryhen né€ pajtim me kété Ligj dhe me aktin plotésuese normative,
kushtet e Praktikés s¢ Miré Klinike (mé tutje PMK) né hulumtimet klinike, principet e
etikés mjekésore si dhe mbrojtja e garantuar dhe e domosdoshme e té dhénave personale.

11.2. Hulumtimet klinike pér produkte veterinare do t€ béhen né pajtim me kushtet e
parapara té ketij Ligji, akteve té tija normative dhe kushteve t& PMK-s¢ né hulumtimet
klinike dhe principet e etikés mjekésore veterinare.
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11.3. Kur propozohet fortésia e re e dozimit dhe indikacionet e reja t& produktit medicinal
té€ pa autorizuar ose t€ autorizuar pér hulumtimet klinike, sponzori i hulumtuesit kryesor
té¢ hulumtimeve dorézon aplikacionin tek AKPM-ja apo SHVK-ja duke pérfshiré;
rezimen e holl€sishme lidhur me natyrén dhe tiparet e produktit medicinal, hulumtimet t&
cilat jan€ béré pér t&€ definuar tiparet farmakologjike dhe toksikologjike té tij, eksperienca
klinike gjer mé sot, protokoli i hulumtimit t€ propozuar dhe lista e t€ gjithé personelit
mjekésor dhe institucioneve shéndetésore t&€ pérfshira né hulumtim.

11.4. Kur propozohet hulumtimi i produktit medicinal t€ autorizuar i cili €shté pérdorur
sipas Rezimes té Karakteristikave té Produktit (RKP), sponzori apo hulumtuesi dorézon
njoftimin, duke deklaruar produktin medicinal g€ do t€ hulumtohet, disajnin e
hulumtimit, numrin e pacientéve qé marin pjesé dhe personelit mjekésor.

11.5. Para sé t€ 1€shohet Autorizimi pér Hulumtime Klinike nga AKPM-ja apo SHVK-ja,
institucionet shéndetésore dhe hulumtuesi duhet té:

(1) zotérojé licencén e Praktikés s€ Miré Klinike g€ 1€shohet né pérpuethshméri me
aktin ploté€sues normativ t€ kétij Ligji, dhe

(i1) t€ marr€ miratimin nga Komisioni Etik dhe t’i sigurojé Komisionit dokumentacionin
e ploté té rezultateve t€ hulumtimit dhe deklaratat e siguruara ose qé do té sigurohen
me shkrim pér pélqimin e miratuar nga pacientét.

11.6. Hulumtimet klinike lejohen vetém atéher kur AKPM-ja apo SHVK té keté 1€shuar
Autorizimin pér Hulumtim Klinik duke u bazuar né késhillat e KKVPM, géllimin e
hulumtimit, dobishmérin, mundésin e rrezigeve dhe benifiteve ndaj pacientéve né
hulumtim, aftésiné e institucioneve dhe hulumtuesve. Hulumtimet klinike jané objekt 1
vlerésimit dhe monitorimit nga AKPM-ja apo SHVK-ja né€ p&rputhshméri me kété Ligj,
aktet ploté€suese normativ té tij, kérkesat ¢ PMK-sé dhe kushtet sipas Autorizimit t&
Hulumtimeve Klinike.

11.7. Sponzoruesi duhet t’i sigurojé secilit hulumtues dhe institucionit shéndetésor me
dokumentacionin q€ €shté n€ pérputhshméri me até t€ dorézuar tek AKPM-ja apo SHVK-
ja si dhe déshmit q€ hulumtimi €shté aprovuar nga AKPM-ja apo SHVK-ja.

11.8. Pacientét q€ marrin pjes€ né hulumtim do t’iu ofrohet kompenzimi i arsyeshém pér
shpenzimet e tyre, mirepo nuk do té€ inkurajohen té marrin pjes€é pér shkak té
kompenzimit té larté financiar apo ndonjé shpérblim qé e tejkalon kompenzimin.

11.9. T€ gjithé pacientét q€ marrin pjes€ né hulumtim do t€ informohen hollésisht, né
ményré té pérshtatshme qé e kuptojné ata, pér géllimin, natyrén dhe mundésiné e rrezigeve
t€ hulumtimit, dhe pjesémarrja e tyre do t€ mvaret nga pélgimi i tyre me vetd€shire pa
ndonjé detyrim duke marré parasysh kéto informacione. Né ato raste kur pacienti nuk éshté
né gjendje t€ japé€ pélqimin e tij/saj atéheré pélqimi mund t€ merret nga prindi apo
kujdestari ligjor 1 tij/saj. PE€lqimi ipet me shkrim dhe mund té térhiget n€ ¢do kohé.

11.10. Sponzoruesi i hulumtimit duhet t’i sigurojé t€ gjithé pacientét participues né
hulumtim, sigurimin e ploté t€ tyré pér ¢do humbje apo l€ndim qé rezulton nga
pjesemarja né hulumtim, dhe do t€ mbajé pérgjegjési t€ plot€ pér ndonjé humbje apo
1éndim t€ tillé.

11.11. Nése ndonjé efekt serioz anésor, aksident apo ndonjé ndodhi tjetér paraqitet gjaté
hulumtimit, AKPM-ja apo SHVK-ja si dhe Komisioni Etik duhet t€ njoftohen
menjéheré.
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11.12. Produktet medicinale t&€ siguruara nga sponzoruesi pér gellim t€ hulumtimeve
klinike duhet t€ etiketohen qarté “ Pér hulumtime klinike.”

11.13. Me qéllim t€ mbrojtjes sé shéndetit publik, AKPM-ja apo SHVK-ja mund t&
urdhéroj€ ndalimin e pérkohshém ose t€ pérhershém té hulumtimit klinik.

Neni 12
Reklamimi dhe Promovimi 1 Produkteve Medicinale

12.1.N¢ bazg t€ kétij Ligji, ¢do informacion pér produktin medicinal dhéné nga prodhuesi
apo zotéruesi i Autorizim Marketingut apo organizaté q€ pérkrahet financiarisht nga njéri
prej tyre (prodhuesi apo zoteruesi) konsiderohet si reklamim apo promovim.

12.2. Ndalohet reklamimi dhe promovimi i produktit medicinal t€ pa autorizuar.

12.3. Reklamimi dhe promovimi i produktit medicinal dhe t€ gjitha informacionet e
siguruara pér ekspertét shéndeté€sor dhe publikun, qofté t€ shkruara, verbal, apo né
cfarédo forme tjetér duhet t€ jet€ né pérputhshméri me kushtet e Autorizim Marketingut,
vecanérisht me Rezimen e Karakteristikave t€ Produktit Medicinal (RKPM).

12.4. Reklamimi dhe promovimi i produktit medicinal inkurajon pérdorimin racional té
produktit medicinal duke e prezentuar né ményré objektive tiparet e produktit, dhe né
pérputhshméri me kodet e etikés né industriné farmaceutike té praktikés t€ marketingut.

12.5. Aty ku materiali promovues qofté né ményré t€ shkruar apo né ményré elektronike u
prezantohet profesionistéve t& shéndetésis€, i téré teksti i RKPM-sé€ do t’i bashkangjitet
materialit promovues, pérvec né rastet kur kété kusht e ka lejuar AKPM-ja dhe SHVK-ja.

12.6. Shitésit e produkteve medicinale ose pérfagésuesit e tyre do t€ mbajné me vete dhe
doté prezantojné, n€ baz¢ t& kérkeses, té gjithé materialin RKPM pér njé produkt t€ cilin
ata duan ta promovojné.

12.7. Prodhuesi ose zotéruesi i Autorizim Marketingut apo ¢do pérfagesues i tyre nuk
kané té drejté t’i ofrojné apo t’i japin njé personi t€ kualifikuar pér pershkrimin e recetave
dhe dispenzimin e produkteve medicinale, mito t€ c¢faredo llojit qofté kjo financiare,
materiale, apo t&€ ndonjé lloji q€ ka vleré t€ réndésishme.

12.8. Pamvarésisht nga dispozitat e paragrafit 12.7, prodhuesi ose zotéruesi i Autorizim
Marketingut apo cilido pérfagésues i tyre mund t’ia mund€sojé personave t&€ kualifikuar
pér pérshkrimin e recetave dhe dispenzimin e produkteve medicinale t€ mésojné mé tepér
lidhur me produktet e reja medicinale. Trajnimi népérmjet t€ cilit mésimi i tillé mésohet
duhet té jet€ pérbrénda objektivitetit shkencor dhe profesional, qéllimi i tij kryesor duhet
té jeté njoftimi mé 1 gjéré dhe duhet t€ jeté 1 siguruar vet€ém pér personat e kualifikuar pér
pérshkrimin e recetave dhe dispenzimin e produkteve medicinale.

12.9. Distribuimi i mostrave falas t& produkteve medicinale pér qéllim té marketingut
mund t€ béhet vetém nga zotéruesit e Autorizim Marketingut dhe vetém tek ata persona
té kualifikuar pér pérshkrimin e recetave dhe distribuimi €shté 1 kufizuar vet€ém né njé
mostér mé t€ vogél dhe t€ etiketuar qarté “Mostér falas - jo pér shitje.”

12.10. Ekspertét shéndetésoré do t€ kené mundési pér t€ pérdorur burimet neutrale dhe
objektive t€ informatave lidhur me produktet medicinale t€ autorizuara q€ sigurohen nga
AKPM-ja apo SHVK-ja né bashképunim me Ministriné e Shéndetesis¢ ose Ministriné e
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Bujqésis€, Pylltarisé dhe Zhvillim Rural, (MBPZHR) dhe organet relevante, lloji dhe
formati i t€ cilit do t€ caktohet n€ aktin normativ plotésues té kétij Ligji.

12.11.Reklamimi né ményré publike t€ atyre produkteve medicinale t€ cilat jané
klasifikuar nga AKPM-ja dhe/ose SHVK-ja si produkte g€ jan€ objekt i recetave
medicinale apo pérmbajné substanca narkotike apo psikotrope ashtu si¢ jané té
pérshkruara né Konventat e Kombeve t€ Bashkuara t&€ vitit 1961 dhe 1971, &shté e
ndaluar me pérjashtim té:

(1) fushatés s€ vaksinimit e drejtuar nga industrité farmaceutike dhe e aprovuar nga
AKPM-ja dhe/ose SHVK-ja;

(i1) interesit t€ shéndetit publik me qéllim t€ parandalimit t€ epidemisé, epizoteve, apo
né rast t€ fatkeqésive natyrore ose té rasteve t€ ngjajshme urgjente, AKPM-ja
dhe/ose SHVK-ja mund t€ lejojé reklamimin dhe promovimin t€ produkteve
medicinale népérmjet mediave.

12.12. Reklamimi apo materiali promovues pér produktet medicinale té autorizuara,
lejohet nga AKPM-ja dhe/ose SHVK-ja para publikimit dhe né pajtim me progedurat dhe
kushtet e pércaktuara né aktet plotésuese normative té kétij Ligji.

Neni 13
Garantimi 1 Cilésisé sé Produkteve Medicinale

13.1. Sigurimi i cilésis€ pér produktet medicinale kontrollohet nga AKPM-ja, me ané t&
dokumentacionit t&€ nevojshém dhe fakteve fizike qé ekzistojné qé njé produkt medicinal
p€rmbush standardet e cilésisé t& paraparé pér plasim né€ apo pér eksport nga Kosova,
me gellim té mbrojtjes s€ shéndetit publik.

13.2. AKPM-ja népérmjet Laboratorit Zyrtar pér Kontroll t€ Cilésis€é sé Produkteve
Medicinale (mé tutje LZKCPM), vlerésimit t¢ dokumentacionit, dhe inspektimit, siguron
qé t€ gjitha produktet medicinale t€ ndodhura né¢ Kosové apo té eksportuara nga Kosova
jané€ né€ pajtim me standardet ndérkombétare.

13.3. LZKCPM do t€ sigurojé cilésité e t& gjitha produkteve medicinale t€ vendosura né
tregun e Kosovés dhe pér eksportimin nga Kosova né pajtim me standardet
ndérkombétare:

(1) standardet referente té parashtruara nga Farmakopea Europiane, Farmakopet t&
tjera t&€ pranuara nga AKPM-ja apo ményrat t€ tjera t€ vlefshme analitike;

(i1) Praktika e Kontrollit t€ Miré Laboratorik (PMKL).

13.4. Me géllim t€ sigurimit té cil€sis€ sé produkteve medicinale g€ ndodhen né Kosové
apo eksportuara nga Kosova, LZKCPM é&shté e detyruar t€ zbatojé detyrat n€ vijim:

(1) vlerésimin e cil€sis€ t€ produktit medicinal pér t€ cilen &shté aplikuar pér
Autorizim Marketingu;

(i1) kontrollin e seris€ s¢ 1€shuar q€ €shté e detyrueshme pér vaksinat, serumin dhe
produkteve t€ gjakut t€ prodhuara né Kosové;
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(ii1) masat e kontrollit t€ aplikuara pér produktet medicinale g¢ ndodhen né Kosové si¢ éshté
kontroll pa ndonjé rradhitje, testim té produkteve senzitive medicinale (p.sh. produktet
pér té cilat cilésia éshté kritike pér sigurin€ dhe efikasitetin), zgjidhjen e problemeve té
identifikuara dhe t&€ dyshimta té cilésisé t& produktit, kontrollimin e seris€ sé paré té
importuar t& produktit t&€ autorizuar medicinal, identifikimin e produkteve medicinale té
falsifikuara, dhe masa té tjera q€ jané té lidhura me kéto ¢éshtje;

(iv) ri-testimin e produkteve medicinale, t€ cilat tashmé e posedojné Certifikatén e
Analiz€s sé€ Seris€, né ato raste kur dyshohet qé standardet e pranuara
ndérkombétarisht t€ PMP-sé nuk zbatohen;

(v) ményrén e vlefshme t€ kontrollit pér cilési n€ pajtim me standardet e pranuara
ndérkombétarisht;

(vi) pér bashkepunimin ndérkombétar né zhvillimin e pro¢edurave dhe standardeve
duke pérfshiré edhe standardet farmakopiale pér siguriné e cil€sisé t€ produkteve
medicinale;

(vii) detyrat té tjera me qéllim t& sigurimit t€ cilésis€ t€ produktit medicinal qé
mendohet t€ jeté ¢ domosdoshme né pajtim me aktin plotésues normativ pasues i
kétij Ligji.

13.5. LZKCPM ka té drejté t€ ndérmaré ¢farédo progedure g€ mendon &éshté e gélluar pér
sigurimin e cilésisé té ¢do produkti medicinal, né ményré qé t&€ mbrojé shéndetin publik.

13.6. N& rastin kur produkti medicinal nuk i plotéson kushtet dhe standardet aplikuese té
cilésisé, at€here do t€ ndérmeret veprim pér pé€rmirsim si¢ €shté definuar né aktin
normativ plotésues té kétij Ligji, pérfshiré edhe dispozitat pér té€rheqje t€ pérgjithshme té
njé€ produkti nga tregu i Kosovés.

Neni 14
Garancioni i Cilésisé t€ Produkteve Imunologjike Medicinale dhe Produkteve Medicinale
té Derivuara nga Gjaku apo Plazma e njeriut

14.1. Pér interes t€ shéndetit publik, AKPM-ja kérkon nga zotéruesi i Autorizim
Marketingut pér produkte medicinale imunologjike, t€ pérmbushé kriteriet q€ jané
pérshkruar né€ paragrafin 14.1 (i) mé poshté, t€ veprojé né pajtim me progedurat e
specifikuara dhe t€ parashtrojé sende relevante si¢ €shté pérshkruar né€ paragrafin 14. 1
(i1) mé& poshté si¢ vijon:

(i). Vaksina t€ gjalla, produkte medicinale imunologjik qé pérdoren né imunizimin
primar t&€ fémijéve dhe grupeve t€ tjera né rezik, produkte medicinale imunologjike
qé€ pérdoren né programet e imunizimit t€ shéndetit publik, produkte medicinale
imunologjike q€ prodhohen me ané té llojeve t€ teknologjis€ s€ avancuar (produkte
medicinale pér terapi té avancuara) ose njé lloj i ri pér njé prodhues té€ vecanté,
produkte medicinale té derivuara nga gjaku apo plazma e njeriut;

(i1). parashtrojé mostra pér secilén seri t& grupit dhe/ose produktit medicinal pér testimin
nga LZKCPM para vendosjes né tregun e Kosovés, pamvarésisht nga procedura e
pranimit t€ ndé€rsjellt€ pér serin€ e 1€shuar, e vendosur né mes t& AKPM-sé dhe
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autoriteteve kompetente t€ BE-s¢ dhe shteteve n€ anétarsim e sipér. Kohézgjatja pér
testimin e serisé do t€ definohet me njé akt normativ pasues t&é kétij Ligji.

14.2. Sa i pérket pérdorimit t€ gjakut apo plazmes s€ njeriut si 1€nd€ t€ paré pér
prodhimin e produkteve medicinale, prodhuesit e produkteve té tilla duhet t€ marrin té
gjitha masat e domosdoshme né¢ ményré q€ t€ parandalojné transmetimin e sémundjeve
infektuese né€ pajtim me standardet ndérkombétare.

14.3.Masat e pércaktuara né€ paragrafin 14.2 jané té pérfshira né monografet e
Farmakopes Europiane lidhur me gjakun dhe plazmén dhe masave té rekomanduara nga
Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH-s€) dhe Keshilli Europian, veganérisht né
pérzgjedhjen dhe testimin e donatoréve t€ gjakut dhe plazmés.

14.4. Masat e siguris€ t€ pércaktuara né paragrafin 14.2 duhet gjithashtu t& evidentohen
nga importuesit dhe eksportuesit e produkteve medicinale t€ derivuara nga gjaku apo
plazma e njeriut, sipas standardeve ndérkombétare relevante.

14.5. Prodhimi brénda Kosovés dhe importimi né Kosové t€ produkteve medicinale t&
derivuara nga gjaku apo plazma e njeriut éshté objekt i kontrollit té cilésis€, sigurisé dhe
efikasitetit nga ana a AKPM-sé.

14.6. Pérdorimi i produkteve t€ autorizuara medicinale t€ derivuara nga gjaku apo plazma
e njeriut éshté 1 lejuar vetém né ato institucione shéndetésore té cilat posedojné ligencé
pér pérdorimin e tyre nga ana e Ministris€ s¢ Shéndetésisé.

14.7. AKPM-ja do t&€ ndérrmaré t& gjitha masat e domosdoshme qé té sigurojé se progeset
e prodhimit dhe pastrimit t€ pérdorura né€ pérgatitien e produkteve medicinale té
derivuara nga gjaku apo plazma e njeriut jané t€ vértetuara n€ ményré t€ rregullt, e
mbajné géndruarshmeriné seri-pas-serise dhe garancionin, deri sa gjendja teknologjike té
lejoné, dhe parandalon kontaminimin specifik virusal.

14.8. Sa 1 pérket dispozitave t€ paragrafit 14.7 mé sipér, prodhuesit duhet t& njoftojé
AKPM-né lidhur me metodén g€ éshté pérdorur me géllim zvogélimin apo eliminimin e
viruseve patogjene q€ paragesin rrezik g€ t€ transmetohen me ané t€ produkteve
medicinale t€ derivuara nga gjaku apo plasma e njeriut dhe AKPM-ja mund t’1 dorézojé
mostrat e produktit medicinal pér testim nga ana LZKCPM gjaté vlersimit t&€ Autorizim
Marketingut apo né€ ¢do kohé pas 1€shimit té tij.

Neni 15
Farmakovigjilenca

15.1. AKPM-ja themelon sistemin e farmakovigjilencés duke u bazuar n€ informacionet
e marra lidhur me efektete anésore t€ mundéshme dhe bashkéveprimet e produkteve
medicinale pér pérdorim tek njerezit dhe té sigurojé se ky informacion ju €shté dhéné
profesionistéve shéndeté€sor dhe atéheré kur €sht€ e domosdoshme edhe publikut né
pérgjithési.

15.2. Duke marré pasrasysh t€ dhénat e tilla, mund té kérkohet plotésimi-ndryshimi i
kushteve pér Autorizim t€ Marketingut pér produkte medicinale specifike, apo
anulohet/pezullohet Autorizim Marketingu apo urdhérohet térheqja e produkteve
medicinale specifike nga tregu.
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15.3. Né vlerésimin e efekteve anésore t€ produkteve medicinale, dhe né t€ gjitha rastete
té cilat drejtohen kah vendimi administrativ lidhur me Autorizim Marketingun, AKPM-ja
do t€ konsultohet me KKVPM ose me nénkomision relavant té tij.

15.4. AKPM-ja do t€ kérkojé¢ dhe inkurajojé dorézimin e raporteve nga ekspertét
shéndetésor lidhur me efektet anésore t€ dyshuara, t€ njohura apo té panjohura té
produkteve medicinale, ekzaminojé t€ dhénat relevante té paraqitura né literaturat
relevante apo t€ dhénat e dorézuara nga prodhuesi ose t€ shképutura nga databaza
ndérkombétare, dhe do té€ vazhdojé bashkpunim ndérkombétar me agjensionet dhe
institucionet t& tjera q€ t& arrijé vendimin mé té pérshtatshém t€ mundur lidhur me
sigurin€ dhe pérdorimin efektiv t€ produkteve medicinale.

15.5. AKPM-ja pércakton kushte té vecanta ndaj ekspertéve shéndetésor lidhur me
raportimin e dyshyar té efekteve serioze anésore t€ produkteve medicinale né aktin
normative plotésues té kétij Ligji.

15.6. N¢ rastet kur produkti medicinal shkakton efekte anésore pér arsye t€ cilésisé sé
dyshuar, AKPM-ja do t€ marré mostrat pér testim né LZKCPM.

15.7. SHVK-ja do té themelojé sistemin paralel t€¢ farmakovigjilencés pér mbledhjen e
raporteve mbi efektet anésore lidhur me pérdorimin e produkteve medicinale veterinare.
Kujdes i1 veganté do t’i pérkushtohet sigurimit, poashtu sigurimit t& atyre personave té
cilét japin produktin medicinal tek shtazét si dhe siguriné e pérdorueséve té produktit me
origjiné shtazore.

15.8. Zotéruesit e Autorizim Marketingut duhet té kené persona pérgjegjés t€ kualifikuar
pér farmakovigjilencé né€ dicpozicion gjaté t€ gjith€ kohés, q€ do t€ mbajé pergjegjési pér
raportimin proaktiv tek AKPM-ja apo SHVK-ja pér efekte anésore t€ produkteve
medicinale t€ plasura né tregun e Kosovés nga zotéruesi i Autorizim Marketingut.

15.9. Zotéruesit t€ Autorizim Marketingut do ti kérkohet t& evidentojé t€ dhénat e
detajizuara t€ t€ gjitha efekteve an€sore t€ njohura apo té dyshuara g€ i takojné produktit
medicinal t€ autorizuar q€ ndodhet né Kosové. Kéto efekte anésore t€ cilat shfagen né
Kosové apo jashté Kosové do té jené ¢éshtje e inspekcionit t& AKPM-s¢ dhe SHVK-sé.

Neni 16
Shkatérrimi i Produkteve Medicnale

16.1. Produktet medicinale pa Licencé Importi apo pa Autorizim Marketingu
(pamvarésisht nga dispozitat né paragrafin 9.6), me cilési t€ dyshuar, me afat skadimi,
ose 1 deponuar apo i pérgatitur n€ kundérshtim me kushtet e pércaktuara té Praktikés sé
Miré t€ Distribuimit (PMD), dukshém té démtuara e t€ pa konsumuara térésisht (mé tej
“produkte medicinale t€ papérdorshme”) duhet té shkatérrohen, pérfshiré paketimin e
tyre, né ményré pér t€ parandaluar rrezikun pér jet€ dhe pér shéndetin e njerézve,
shtazé€ve apo mjedisit.

16.2. Progedurat pér shkatérrimin e produkteve medicinale té papérdorshme do t&
pércaktohen né aktet normative t€ kétij Ligji dhe né koordinim me Ministringé e
Mbrojtjes s€ Ambientit dhe Planifikimit Hapésinor.

16.3. Shkatérrimi i1 produkteve medicinale t& papérdorshme do té kryhet nga organet
ligjore té autorizuara né Kosové né€ bazé té€ lejes sé léshuar nga autoritetet pérkatése né
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rastet e preparateve radiofarmaceutike nga autoriteti pérgjegjés pér mbrojtjen kundér
rrezatimit radioaktiv.

16.4. Njoftimi pér miratimin e I€shuar pér shkatérrim sigurohet nga autoritet té cilat
paraprakisht jané autorizuar nga AKPM-ja pér produktet medicinale pér njeréz dhe
SHVK-ja né rastet e produkteve medicinale veterinare.

16.5.0rganet ligjore té autorizuara pér shkatérrimin e produkteve medicinale t&
papérdorshme (t&€ cilat né bazé t€ definicionit pérjashtohen: gjaku i ploté i njeriut i
papérdorshém, plazma apo gelizat e gjakut me origjin€ t€ njeriut, shkatérrimi 1 t€ ciléve
do té vendoset né bazé t€ progedurave té parashtruara né njé ligj t€ vecant€), do té
vendosen nga Minstria e Ambientit dhe Planifikimit Hapsinoré.

16.6. Organet e autorizuara n€ Kosové pér shkatérrimin e produkteve medicinale t&
papérdorshme jané t& detyruar t€ evidentojn€, mirémbajné dhe ruajné t€ dhénat mbi
shkatérrimin e produkteve medicinale né pajtim me progedurat pér evidentimin e
mbeturianve té pércaktuara nga Ministria e Ambientit dhe Planifikimit Hapésinor.

16.7. Prodhuesit, garkulluesit me shumicé dhe pakicé t€ produketeve medicinale dhe
institucionet shéndetésore t€ vendosura né Kosové jané t&€ detyruar t’i dorezojné produktet
medicinale t€ papérdorshme te organet ligjore si¢ jané specifikuar né paragrafin 16.3.

16.8. Farmacia €shté e detyruara t€ pranojé produktet medicinale t& paperdorshme té
dorézuar nga persona fizik. Shpenzimi qé do t’i pasojé farmacisé lidhur me dorézimin
nga persona fizik t€ produketeve medicinale t€ papérdorshme tek organet ligjore té
specifikuarar né paragrafin 16.3 dhe shkatérrimi 1 tyre nga organet ligjore té tilla
mbulohen nga autoritetet pérkatése né Kosové.

16.9. Shpenzimi pér shkatérrimin e produkteve medicinale, perveq atyre t€ specifikuara
nén paragrafin 16.8, do t€ kryhet nga prodhuesi, qarkulluesi farmaceutik me shumicé dhe
pakic€ apo institucion shéndetésoré.

16.10. AKPM-ja duhet t€ pércaktoi, q¢ né ndihmén e sistemit t€ kontrollimit t&
produkteve medicinale né afat m€ pak se 3 muaj para skadimit t€ afatit, t€ b&jé
distribuimin e kétyre medikamenteve né vendet e caktuara apo t€ nevojshme pér
shfrytézim.

Neni 17
Mbikeqyrja dhe Rregullimi i Produketev Medicinale

17.1. AKPM-ja dhe SHVK-ja do té sigurojn€, me ané t€ masave mbikqyrése t&
pércaktuara né kété nen, qé kerkesat ligjore mbi produktet medicinale t€ cilat pérbéjné
kété Ligj, aktet normative dhe udhézuesve né pajtim me kété Lig;j.

17.2. Masat mbikqyrése do t€ béen me ané té€ inspektimit t&€ prodhuesve, qarkulluesve me
shumicé dhe pakicé/dispenzuesve té€ produkteve medicinale me géllim t€ vértetimit q&
kushtet e kétij Ligji dhe akteve normative té tij jané zbatuar.

17.3. Masat mbikqyrése t&€ prodhimit t&€ produkteve medicinale, produkteve galenike,
qarkullimit me shumicé dhe pakicé/dispenzimit t&€ produkteve medicinale né Kosové,
b&hen nga inspektorét e AKPM-sé dhe SHVK-sé té cilét do té kené fuqiné té:

1. inspektojn nd€rrmarjet e pérfshira n€ prodhim, prodhim galenik, qarkullimit me
shumicé dhe dispenzimit t&€ produkteve medicinale né Kosové;
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1i. marrin mostrat;
iii.  kontrollojn€ ¢do dokument q¢€ ka t€ béjé me ¢éshtjen e inspektimit;

iv. t€ konfiskojné dhe t€ deponojné perkohésisht produktete medicinale deri sa
zotéruesi i ligencés t’i pérmbushé kushtet dhe afatet e licencés, t€ kérkuara nga ky
ligj apo akteve plotésuese normative t€ nxjera né pajtim me kété Ligj.

17.4. Masat e mbikqyrjes pér aplikuesit pér Autorizim Marketingu, pércaktohen nga
inspektorét e AKPM-sé dhe/apo SHVK-sé, t€ cilét do té kené€ fuqiné té:

1. inspektoj€ ndérrmarjet e pérfshira né prodhim dhe ¢do laborator qé i &shté besuar
nga zotéruesi 1 Autorizimit pér Prodhim, e pércaktuar né¢ Autorizim Marketingun
ose aplikacionit pa marré parasysh shtetin e origjinés;

1i. marin mostrat;

iii. kontrollojné ¢do dokument g€ ka t€ bé&jé me ¢€shtjen e objektit t&€ inspektuar,
objekt 1 kufizimeve konfidenciale t€ vendosura nga autoritetet relevante pér
metodologjiné e pérgatitjes t€ substancés aktive;

iv. ekzaminojé procesin e prodhimit né ményré qé kéto procese jané korrektésisht t&
verifikuara dhe pérmbajné€ kosistencén seri pas seris¢;

v. raporton nése prodhuesi u pérmbahet parimeve dhe udhézuesve té Praktikés sé&
Miré t€ Prodhimit (PMP), ashtu si¢ €shté definuar nga akti plotésues normativ i
kétij Ligji, dhe t€ sigurojé raportimin korespondues t€ kétij Ligji tek prodhuesi qé
ka béré¢ inspekcionin.

17.5. AKPM-ja dhe SHVK-ja mund t’i delegojé€ inspekcione t&é vendeve té€ prodhimit apo
laboratoreve té zotéruesve t€ nj€ aplikacioni pér Autorizim Marketing organit kompetent
té njé shteti tjetér apo entiteti né rast se ekzison njé marréveshje bilaterale apo ndonjé
marréveshje tjetér ndérkombétare qé mund t€ aplikohet.

17.6. AKPM-ja dhe SHVK-ja do té marrin t€ gjitha masat e nevojshme pér t& siguruar se
njé zotérues i Autorizim Marketingut dhe, ku €shté nevoja edhe zotéruesit e Autorizimit
pér Prodhim, nxjerin faktet e déshmisé€ sé kontrollimit t€ béra mbi produktin medicinal
dhe pérbérésve si dhe kontrollin e béré né fazén e mesme té procedurés té€ prodhimit né
pajtim me metodat e pércaktuara n€ aktin plotésues normativ t&é kétij Ligji.

17.7. AKPM-ja dhe SHVK-ja do t&€ ndalojné reklamimin dhe promovimin e produkteve
medicinale qé jané né kundérshtim me dispozitat e kétij Ligji dhe akteve ploté€suese
normative t€ tij, si dhe do t€ urdhérojé térhegjen apo shkatérrimin e materialit qé &shté
pérdorur pér reklamimin ilegal té prdukteve medicinale.

17.8. AKPM-ja dhe SHVK-ja mund t€ urdhérojné njé pérsoni fizik apo personi juridik té
harmonizojné veprimet e tyre me praktikat e definuara, dhe né€ periudhén kohore té
definuar qé nga marja e urdhérit pér kété harmonizim si¢ éshté pércaktuar né aktin
plotésues normative té kétij Ligji.

17.9. AKPM-ja dhe SHVK-ja do t€ kené t& drejté té:

i. Ndalojé prodhimin, testimin dhe tregtimin e produkteve medicinale n€ baza té jo-
pajtueshmérisé me kushtet e pércaktuara;
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ii. Mbajé peng tregétimin e produktit medicinal apo t€ nj€ serie t€ vecanté q€ nuk i
pérmbush kushtet e pérshkruara;

iii. Té urdhéroje shkatrimin e produktit medicinal qé nuk i plotéson kushtet e kétij
Ligji dhe akteve normative plotésuese t& kétij Ligji;

iv. Ndalojé importin e produkteve medicinale t€ ciléve nuk u &shté l€shuar
Autorizim Marketingu nga AKPM-ja apo SHVK-ja ose éshté transportuar né
kundéshtim me instrukcionet e prodhuesit;

v. pezullojé autorizimin apo ligencén né rast t€ shkeljes konkrete t€ dispozitave té
kétij Ligji, akteve t€ tij normative dhe konditat e autorizimit apo ligencés, deri sa
kundérvajtja t€ mos pérmirsohet n€é ményré q€ t€ pérmbushin kushtet e
pércaktuara nga AKPM-ja apo SHVK-ja;

vi. anulojé autorizimin apo ligencén né rast t€ shkeljes konkrete t€ dispozitave t& kétij
Ligji, akteve té tij normative dhe t& kushteve t€ autorizimit apo licencés, né rastin
kur kushtet pér suspendimin e autorizimit apo ligencés nuk jané€ pérmushur brénda
périudhés kohore té caktuar, ose kur €shté vértetuar se kundérvajtja rezultoj né
vdekje apo 1éndim serioz pér arsye té déshtimit t€ personit juridik apo personit
fizik t€ respektojé dispozitat e kétij Ligji, akteve t€ tij normative dhe konditat e
autorizimit apo t€ ligenceés.

17.10. Cdo ankesé g€ ngrihet kundér urdhérave té implementimit t€ masave mbikqyrése
té pércaktuara me kété nen, do t’i parashtrohen Bordit t& Ankesave dhe nuk do té
ndalojn€ implementimin e urdhérave t¢ tilla.

17.11. Shérbimi Doganor i Kosovés nuk do té lejojé zhdoganimin e mauneve me
produkte medicinale pér tregun e Kosovés, pa Ligencén pér Importimin e njé Serije té
nxjeré nga AKPM-ja, megjithat€ pa paragjykuar dispozita t€ ardhshme qé mund té b&éhen
pér té béré pérjashtime pér disa produkte medicinale t€ autorizuara

17.12. AKPM-ja dhe SHVK-ja rezervojné t€ drejtén t€ urdhérojné masa té tjera t&
mbikqyrjes pér produktet medicinale t€ nevojshme pér implementimin e kétij Ligji dhe
akteve plot€suese normative n€ pajtim me té.

17.13. N& kérkesén e inspektorit kompetent, organet q¢ mbajné pérgjegjési pér punét e
mbrendshme duhet t€ marrin pjesé gjat€ implementimit t€ masave mbikqyrése té
pércaktuara né két€ nen, pérbrénda pérmbledhjes té punéve dhe detyrave t€ tyre.

KAPITULLI 3
PAJISJET MEDICINALE

Neni 18
Klasifikimi 1 Pajisjeve Medicinale

18.1. Pajisjet medicinale do té klasikohen né:

1. pajisje medicinale t€ pérgjithshme;
ii. pajisje medicinale aktive transplatuese; dhe
iii. pajisja medicnale diagnostike in vitro.
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18.2. N¢& bazé té rrezikut q€ mund té paraqesin tek pérdoruesit, pajisjet medicnale té
pérgjtihshme klasifikohen né pérpuethshméri me kriteret e klasifikimit t€ pércaktuara né
Aneksin IX té Direktivés s€ BE-s€ 93/42 né:

i. Klasa I — pajisjet medicinale me potencial té ulté t€ rrezikut pér pérdoruesit;

ii. Klasa Ila - pajisjet medicinale me potencial mé t& larté té rrezikut pér pérdoruesit;
iii. Klasa IIb - pajisjet medicinale me potencial t€ larté t€ rrezikut pér pérdoruesit;
iv. Klasa III-pajisjet medicinale me potencial shumé té larté té rrezikut pér pérdoruesit.

18.3. Duke marré parasysh natyrén, burimin e fuqisé dhe karakteristika té tjera, pajisjet
medicinale klasifikohen me téj né:

1. jo-invasive
1. invasive; dhe
iii. aktive.

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

i. pérdoren vetém né pérkujdesjen shéndetésore te njeriut dhe veterinare;
ii. jipen me pérshkrim apo pa pérshkrim né farmaci;
iii. jipen me pérshkrim apo pa pérshkrim né€ dyqane té specializuara;
iv. marketim t€ lirshém.

18.5. AKPM-ja duhet té€ pércaktojé detajisht klasifikimin e pajisjeve medicinale dhe
ményrén e dispenzimit té tyre né€ aktet normative né pajtim me kété€ Ligj.

18.6. Mvarésisht nése artikulli do t€ jeté kombinim i produktit medicinal dhe pajisjes
medicinale apo kombinim 1 pajisjes medicinale qé &shté né€ shitje t& lir€, do té klasifikohet
né€ bazé t& q€llimit primar t€ tij ashtu si¢ €shté€ e deklaruar nga prodhuesi né pajtim me
kriteret e klasifikuara nga AKPM-ja.

18.7. Né rastin kur klasifikimi €shté 1 paqart€ apo i dyshimt€, Iénda do t€ vendoset nga AKPM-
ja duke marré parasysh késhillén teknike t&€ Komisionit t&€ Kosovés pér Pajisje Medicinale.

Neni 19
Vendosja né treg dhe vénia né shérbim e pajisjeve medicinale

19.1. AKPM-ja do té€ ndérrmaré t& gjitha hapat e domosdoshme pér té siguruar q¢€ pajisjet
medicinale t€ vendosen né treg dhe t& vihen né€ shérbim vetém nése ato nuk e rrezikojné
sigurin€ dhe shéndetin e pacientéve, shfrytézuesve, dhe aty ku &shté aplikueshme, t&
personave té tjeré kur €éshté e instaluar né rregull, t€ mirémbajtura dhe t€ pérdorura né
pajtim me gé€llimin e caktuar té tyre.

19.2. Para se pajisjet medicinale t€ vendosen né treg dhe té vihen né pérdorim né€ Kosové,
prodhuesi apo furnizuesi i tij dorézon né¢ AKPM njoftimin. Duke marré parasysh klasén e
pajisjes medicinale, formatin, pérmbajtjen dhe procedurén pér njoftim, do té€ definohet né
aktin normativ né pajtim me ké&té Ligj.

19.3. AKPM-ja do t€ 1&shoj€ autorizimin pér vendosjen né treg apo vénien né shérbim t&
pajsijes medicinale né bazé t€ vlerésimit t&€ kénagshem té njoftimit t€ dorézuar nga
prodhuesi i pajisjes medicinale apo furnizuesit té pércaktuar té tij.
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19.4. Prodhuesit e pajisjeve me porosi dhe pajisjeve t€ destinuara pér hulumitme klinike
jané te detyruar té€ prezentojné té gjitha detajet pér pajisjen medicnale tek AKPM-ja.

19.5. Né rastin kur nga AKPM-ja pércaktohet pajisja e cila €ésht€ e réndésishme pér
mbrojtjen e shéndetit publik né Kosové, bazuar né késhillen teknik t€ Komisionit té
Kosovés pér Pajisje Medicinale, AKPM-ja, pas procesimit té aplikacionit, mund té& 1éshojé
lejen pér vendosjen né treg apo vénjen né shérbim t€ pajisjes medicinale individuale,
pavarésisht nga fakti se nuk &shté kryer asnjé vlerésim mbi pérshtatjen e pajtueshmérisé
sipas dispozitave t€ nenit 21 t€ kétij Ligji dhe akteve normative plotésues té tij.

19.6. AKPM-ja mund t€ ndalojé vendosjen né treg apo vénjen né€ shérbim té€ pajisjes
medicinale apo produktit apo grupit t€ produktit apo té imponojé kushtet pér pérdorim
ose mundésité pér siguri nése &sht€ e domosdoshme pér mbrojtjen dhe siguringé e
shéndetit publik.

Neni 20
Kushtet esenciale pér pajisjet medicinale

20.1. Para se pajisja medicinale t€ vendoset né treg apo vihet n€ pérdorim né¢ Kosové,
€shté e domosdoshme pér pajisjen medicinale qé t’i plotésojé kushtet esenciale g€ jané té
pércaktura pér to, duke marré parasysh destinimin e caktuar té pajisjeve:

1. ato duhet t€ jené t€ dizajnuara, prodhuara, instaluara, t€ mirembajtura dhe té
aplikuara né at€ ményré q¢€, kur t€ pé€rdoren nén kushtet dhe géllimi pér té cilin
jané caktuar, ato nuk do t€ rrezikojné kushtet klinike apo sigurin€ e pacientéve,
siguriné dhe shéndetin e pérdoruesve, apo personave té tjeré, duke u sigurar qé
¢do rrezik g€ mund té asociohet me pérdorimine tyre e pérbén rrezikun e pranuar
at€here kur t€ peshohet me benficionet pér pacientin dhe jané kompatibile me
nivelin e larté t€ mbrojtjes sé shéndetit dhe sigurisé;

ii. ¢do rrezik shendeté€sr i asociuar me pérdorimin e pajisjej medicinale duhet
hulumtohen gjaté dizajnimit dhe prodhimit dhe pérdoruesit duhet té informohen
pér ¢do rrezik g€ nuk mund t€ eliminohet;

iii. atyre u €shté caktuar klasifikimi nga AKPM-ja né pajtim me dispozitat e nenit 18
mé sipér;

iv. prodhuesit e tyre aplikojné sistemin e cilésisé t€ aprovuar pér dizajnim dhe
konstruktim t€ pajisjes medicianle né pérpuethshméri me standardet e
harmonizuara;

v. kushtet speciale t&€ kérkuara lidhur me destinimin e pajisjej medicinale pérputhen
me tipin e pajisje medicinale;

vi. me demonstrimin e pérshtatjes s€ pajisje medicinale n€ pérpuethshméri me
kushtet esenciale relavante dhe me aprovimet pérkatese, prodhuesi duhet té
aplikojé testet dhe inspekcionet t€ drejtuara nga Organi pér vleresimin e
pérshtatjes t&€ aprovuar nga AKPM-ja.

20.2. Pajisja medicinale duhet t’i ploté€sojé kushtet esenciale nése é€shté dizajnuar,
prodhuar apo pajisur me pajisje t€ duhura né pérpuethshméri me standardet e adoptuara
pauses té standardeve t€ harmonizuara.
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20.3. AKPM-ja do té japé instruksione t€ holl€sishme mbi progedurat e sigurimit té
cilésisé qé pércillen me pastrimin, sterilizimin, kalibrimin, mirémbajtjen dhe masa té tjera
q¢€ do t€ merren pér té siguruar besueshméirin€ e pajisjes medicinale.

20.4. AKPM-ja do t€ pérpilojé né detaje me t& hollésishme kushtet esenciale pér pajisjet
medicinale n€ aktet normative plotésuese té kétij Ligji.

Neni 21
Progedurat e vlersimit té pérshtatjes dhe etiketimi 1 pajisjeve medicinale

21.1. Progedura e vleresimit t€ pérshtatjes €shté progeduré né bazé té s€ cilés né ményré
direkte apo indirekte vleréson nése pajisjet medicinale i pérmbushin kushtet e pércaktuara
né€ nenin e mésiperm.

21.2. Pérshtatshméria e pajisjes medicinale me kushtet e pérshkruara do t€ vértetohet me
Deklaratén e Pajtueshmérisé.

21.3. Progedura pér vlerésimin e pajtueshmérisé s€ pajisjeve medicinale me kushtet e
pérshkruara esenciale mvaret nga klasifikimi i pajisjes, duke marre parsysh rrezikun ndaj
shfrytézueve, veganérisht:

i. pér pajisjet medicinale t€ klas€s sé€ I prodhuesit n€ menyre vetanake vendosin pér
pérshtatshmérin me kushtet e pérshkruara esenciale dhe shkruarja e deklaratés
&shté né pérgjegjésiné e tyre, me pérjashtim té mekanizmit maté€s dhe produkteve
sterile t& klasé€s sé€ I té trajtuar thuaj se i takojné klasés 11 dhe IIT;

il. pérshtatshméria e pajisjeve medicinale t€ klasés Ila IIb dhe III me kushtet e
pérshkruara esenciale do té etablohen dhe sistemi i1 sigurimit t& cilésis¢ do t&
mbikéqyret nga organi i vlerésimit t€ pérshtatjes apo organeve t& caktura pér té
drejtuar kéte aktivitet t&€ caktuar nga AKPM-ja.

21.4. AKPM-ja pérmes aktit normativ ploté€sues té kétij Ligji, do té pércaktojé n€ detaje
té hollésishme kushtet t€ cilat duhet t& pérmbushen, procedurat e caktuara nga organi i
vlerésimit t€ pérshtatjes, procedurat e vlerésimit t€ pérshtatjes n€ pajtim me kushtet e
pérshkruara esenciale, shpérndarjes dhe pérmbledhejs sé referencave.

21.5. Deklarata e Pajtueshmérisé€ dhe shenja e pajtueshmérisé t€ produkteve medicinale, e
l€shuar jashté vendit, do t€ jet€ e vlefshme né Kosové, nése éshté léshuar né pajtim me
standardet e harmonizuara té pajisjeve medicinale t€ pranuara nga Kosova.

21.6. Pamvar€sisht me dispozitat né paragrafin me lart€ AKPM-ja pranon validitetin e
Deklaraté€s s€ Pajtueshméris€ dhe shenjat e pajtueshmérisé t€ pajisjeve medicinale té
léshuara jashté véndit, me kusht qé ato démonstrojné pajtueshmériné me specifikacionet
teknike t€ cilat jan€ ekuivalente me standardet lidhur me pajisjet medicinale t€ pérshkruara
né kété ligj, dhe akteve normative plotésues t€ tij, dhe me kusht qé kualifikimet e organeve
té pérfshira n€ progedurat e vlerésimit t€ pérshtatjes t&€ pajisjeve medicinale éshté themeluar
me procedure ekuivlente dhe é&shté vleresuar né sfond té€ kushteve ashtu si¢ &shté
pérshkruar pér organe té tilla nga ky Ligj dhe aktit normativ plotésues té tij.

21.7. Bazuar né Deklaratén e Pajtueshmérisé, prodhuesi duhet t€ etiketojé produktet e tij
me shenjén e pérshkruar té pajtueshmeérisé.
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21.8. AKPM-ja do té pérshkruaj pérmbajtjen e Deklaratés s¢ Pajtueshmérisé dhe kushet e
shenjés sé pérshkruar t€ pajtueshmérisé n€ aktin normativ plotésues té kétij Ligji.

21.9. Pamvarésisht nga dispozitat n€ paragrafin mé sipér t€ kétij neni pajisjet medicinale
kushtuar pér hulumtim dhe pajisjeve medicnale me porosi pér shfrytézues indivdual, nuk
ju nevojitet shenja né pérputhshméri me kété Lig;j.

21.10. Eshté e ndaluar t& etiketohet pajisja medicinale me shenjén q& &shté né
kundérshtim me dispozitat e kétij Ligji.

Neni 22
Prodhimi i Pajisjeve Medicinale

22.1. Pér géllim té kétij Ligji, prodhimi i pajisjeve medicinale ka t€ b&jé¢ me prodhimin
industrial dhe prodhimin nga institucionet ¢ Kosovés pér shéndetési ose pérfagesuesve té
tyre pér vendosjen né treg apo pér futjen n€ shérbim t€ pajisjeve medicinale.

22.2. Prodhuesi i pajisjeve medicinale apo furnizuesi i tij i autorizuar €shté pérgjegjés
pér dizajnimin, prodhimin, paketimin dhe etiketimin e pajisjes medicinale t€ plasuar né
treg apo té futjes s€ tyre né shérbim né Kosové.

22.3. Prodhuesit do tu pé€rmbahet pérshkrimeve dhe specifikacioneve teknike gjaté
progesit t€ prodhimit t€ pajisjeve medicinale si dhe do té sigurojé cilésiné e tyre.

22.4. Specifikacionet teknike mund té pércaktojné qé pajisja medicinale konsiderohet té
jeté né pérshtatshméri me kushtet e spcifikimit teknik, nése €shté né pajtueshméri me
kushtet e standardeve jo-mandatore pér té cilat specifikacionet teknike té tilla referohen.

22.5. Prodhuesit e pajisjeve medicinale apo furnizuesit e tyre t€ autorizuar duhet té
sigurojné Deklaratén e Pajtueshmérisé pér secilin produkt, sipas procedurave té
pércaktuara né€ nenin 21 mé larté.

22.6. Prodhuesit apo furnizuesit e tyre t€ autorizuar duhet té raportojné tek AKPM-ja dhe
organi i eméruar pér vlerésimin e pajtueshmérisé pér té gjitha ndryshimet n€ lidhje me
pajisjet medicinale.

22.7. Prodhuesit e produkteve medicinale né Kosové apo furnizuesit e tyre t€ autorizuar,
né rastet nése prodhimi i pajisjes medicinale béhet jasht€é Kosovés, duhet gjithashtu t’i
plotésoj kushtet né vijim:

1. t€ njofto] AKPM-né pér aktivitetin e tyre;

i1. t€ sigurojn€ déshmi qé aktiviteti i tyre béhet n€ at€ ményre qé siguron mbrojtjen e
shéndetit publik;

iii. t€ punsojé€ personin e kualifikuar ashtu si¢ €shté e definuar nga AKPM-ja né aktin
normativ pasues té kétij Ligji;

v. té marré pérgjegjesin€ e sigurimit pér ¢faré do léndimi g€ mund t’i shaktohet
shfrytézuesit apo personi té treté.

22.8. AKPM-ja do té pércaktojé kushtet pér licencé pér prodhimin e pajisjeve medicinale
né€ Kosové né njé akt normativ plotésues t&€ kétij Ligji.

33



Neni 23
Importi, Eksporti, Qarkullumi me shumicg, pakicé dhe dispenzimi i pajisjeve medicinale

23.1. Personat juridik apo personat fizik duhet t€ autorizohen posagérisht pér importin,
eksportin, garkullumin mé shumice, pakicé dhe dispenzimin e pajisjeve medicinale.

23.2. Pér importimin e pajisjeve medicnale né Kosové nevojitet:

i. Ligcenca pér Import e l€shuar nga organet kompetente; dhe
i1. Licenca e Seris€ Importuese e Iéshuar nga AKPM-ja qé do t&€ marré né konsiderim
statusin e klasifikimt t€ pajsijes medicinale.

23.3. Kushti pér té fituar Ligencén e Serisé Importuese pér pajisje medicinale do té varet
nga statusi 1 klasifikimit pér pajisje medicinale si¢ do t€ definohet nga akti normativ
plotésues i kétij Ligji.

23.4. Pajisjet medicinale mund t€ vendosen né treg apo t€ vihen né pérdorim vetém
atéhere kur i1 plotésojné€ kushtet esenciale, né€se pérshtatshméria e tyre €shté béré né
pajtim me procedurat e pérshkruara dhe nése jané t€ etiketuar né€ pérshtatshméri me
standardet e parashtruar né aktin normativ plotésues té kétij Ligji.

23.5.AKPM-ja do t&€ mbajé njé regjister té€ qarkullesve me shumicé dhe
pakicé/dispenzuesve t€ pajisjeve medicinale dhe njé regjistér t€ pajisjeve medicinale té
cilat mund t€ tregétohen né Kosové.

23.6. Pérsonat juridik apo personat fizik t€ cilét merren me qarkullim me shumicé apo
me dispenzim t€ pajisjeve medicinale duhet t’i plotésojne kushtet pér licence té
percakturara nga AKPM-ja né€ pérputhshméri me aktin normativ plotésues té kétij Ligji.

23.7. Dispenzimi i disa pajisjeve medicinale kérkon pérshkrim mjekesor si¢ &shté
definuar n€ aktin normativ plotésues té kétij Ligji.

Neni 24
Pérdorimi profesional i1 pajisjeve medicinale

24.1. Perdoruesi profesional duhet t&€ marré masa t€ domosdoshme pér t& siguruar:
1. mirémbajtjen e gjendjes s€ pajisjes medicinale né até nivel si¢ kérkohet nga ky Ligj;

ii. vendin e pérdorimit, pjeséve dhe strukturés qé sigurojné pérdorimin e sigurtg,
artikujt dhe aparaturen lidhur me pajisjen medicinale né ményré qé€ t&€ mos
rrezikojné aktivitetin e tij, shéndetin apo sigurin€ e pacientit, shfrytézuesit apo
ndonjé personi tjetér; dhe

iii. instruksionet dhe progedurat lidhur me pérdorimin e tyre g€ jané t€ nevojshme.

24.2. Pajisjet medicinale mund té instalohen, servisohen dhe t€ riparohen vetém nga
personat ekspert dhe personat me aftési profesionale t& duhur.

24.3. Personi i cili pérdoré pajisjen medicinale duhet té keté trajnim dhe eksperiencé
adekuate dhe té sigurojé qé etiketimi dhe instruksioni i domosdoshém pér pérdorim té
sigurté té pajisjes jané té siguruar né apo me pajisje.
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24.4. Pajisja medicinale duhet t€ pérdoret vetém né pajtim me qéllimin e caktuar té
pérshkruar pér pajisjen.

24.5. Pérdoruesi profesional duhet t€ sigurojé qé pajisja &éshté vendosur, kalibruar,
mirémbajtur, serivisuar n€ ményré t€ duhur pér t€ siguruar se funksionon né rregull ashtu
si¢ duhet.

24.6. Pérdoruesi profesional duhet t€ mbajé evidencén e pajisjeve medicinale qé
pérdoren, huazohen, posedohen apo pérdoren né pacient.

Neni 25
Hulumtimet Klinike t€ Pajisjeve Medicinale

25.1. Nése prodhuesi synon té zhvillojé hulumtim klinik pér t€ vértetuar ndikimet apo té
caktojé dhe vleresojé efektet anésore té pajisjes medicinale para plasimit né€ treg apo
vénies n€ shérbim t€ pajisjes, institusioni hulumtues apo sponzori duhet t& béjé njoftim
me shkrim tek AKPM-ja para se t€ fillojé hulumtimi klinik.

25.2. Njoftimi né€ lidhje me hulumtimet klinike t€ synuara €shté i detyrueshém pér Klasén e
III t€ pajisjeve, pajisjeve implantuese dhe Klasés I1a dhe IIb pajisjeve invasive afat-gjaté.

25.3. Njoftimi i hulumtimeve klinike gjithashtu kérkohet lidhur me hulumtimet pér
destinime t€ reja t&€ pajisjes medicinale pamvarésisht prej asaj se a &shté pajisja e
vendosur né treg apo véné né shérbim.

25.4. Institucioni hulumtues dhe sponzori i hulumtimeve klinike para fillimit té
hulumtimit duhet t€ marré pérgjegjési pér sigurimin jeté€sor e cfarédo léndimi té
mundshém qé rezulton nga hulumtimi dhe t€ marré€ lejen nga Komiteti pér Etiké.

25.5. Prodhuesi i pajisjes medicinale nén hulumtim (apo sponzori i hulumtimit) duhet té
béjé sigurimin jetésor pér hulumtuesin kundér ¢faredo 1éndimi q€ mund té€ ndodhé gjaté
hulumtimit t€ pajisjes medicinale.

25.6. AKPM-ja mund t€ urdhérojé ndérprerjen e hulumtimeve klinike nése kjo
konsiderohet e domosdoshme pér shkak té€ shéndetit publik.

25.7. Detajet e kushteve dhe progeudrave pér t€ zhviluar hulumtimet klinike t& pajisjeve
medicinale né Kosové do té pércaktohet n€ aktin normativ plotésues té kétij Ligji.

Neni 26
Monitorimi i efekteve anésore t€ Pajsijeve Medicinale

26.1. Prodhuesi i pajisjes medicinale apo furnizuesi i tij duhet ta informojé AKPM-né pér
c¢farédo mosfunksionimi apo defektim né karakteristikat apo operimet e pajisjes
medicinale, apo ¢faredo pamjaftueshméri né€ etiketim apo instruksionet pér pérdorim té
cilat kan€, apo dyshohet t€ shpiené né€ drejtim t€ efekteve anésore ose efekteve serioze
anésore né pacient, pérdorues apo person tjeter.

26.2. Prodhuesi duhet t€ informojé AKPM-né pér cfaredo arsye teknike apo mjekesore
lidhur me karakteristikat apo operimet, té cilat detyrojn€ prodhuesin gé t€ bé&j€ térheqjen
sistematike t€ pajisjes nga tregu.
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26.3. Prodhuesi, furnizuesi, dispenzuesi apo pérdoruesi profesional i pajisjeve medicinale
té cilét zbulojn€ apo dyshojné né ¢faredo efekti anésore nga pajisja medicinale duhet t&
raportojné efektet anésore té tilla, tek AKPM-ja.

26.4. AKPM-ja do t€ caktojé kushtet qé duhet té plotésohen nga persona juridik dhe
persona fizik né lidhje me vlérésimin, monitorimin dhe raportimin e efekteve anésore té
shkaktuara nga pajisjet medicinale.

26.5. AKPM-ja rezrevon té drejtén t€ urdhérojé té€rheqjen e pajisjeve medicinale nga
qarkullimi dhe shérbimi né Kosové me géllim t& mbrojtjes s€ shéndetit publik.

26.6. Efektet anésore t&€ shkaktuara nga pajsijet medicinale do t& evidentohen né regjsitrin
e efekteve an€sore dhe do t€ monitorohen nga AKPM-ja né€ pajtim me procedurat e
pérshkruara n€ aktin normativ plotésues té€ kétij Ligji.

Neni 27
Reklamimi dhe Promovimi 1 Pajisjeve Medicinale

27.1. Ndalohet reklamimi dhe promovimi publik i pajisjeve medicinale té cilat pérdoren
nga personat juridik dhe personat fizik té€ cilet ofrojné pérkujdesje shéndetésore tek
njerézit dhe shtazét.

27.2. Pamvarésisht nga ajo mé lart€ AKPM-ja mund, duke u bazura né€ késhillén teknike
nga Komiteti pér Pajisje Medicinale i Kosovés, t€ lejojé reklamimin dhe promovimin
publik té pajisjeve medicinale té cilat nuk hyjné né klasifikim e pajsijeve me rrezik té
larté ndaj shfrytézuesit.

27.3. Reklamimi dhe promovimi i pajisjeve medicinale nuk duhet t€ jeté i papérshtatshém apo
té pérfshijé pasqyrimin e pérbérjes apo efikasitetit t€ ekzagjeruar apo t€ gabuar t& pajisjes.

27.4. Kushtet e detajizuara pér reklamim dhe promovim té pajisjeve medicinale do té
vendosen nga aktet normative plot€sues té kétij Ligji.

Neni 28
Mbikéqyrja e Rregullimit t& Pajisjeve Medicinale

28.1. AKPM-ja siguron me ané t€ masave mbikqyrése t& pércaktuara né kété nen, se
kérkesat ligjore q€ kané t€ b&jné me pajisjet medicinale dhe aktet plotésuese normative té
nxjerra né pajtim me kété ligj t€ jené t€ pérmbushura né térési.

28.2. Masat mbikqyrése do t€ béhen me ané té inspektimit t€ prodhuesve, qarkullueséve me
shumicé dhe pakicé, shpérdarsve dhe pérdoruesve profesional té pajisjesve medicinale pér t&
vértetuar q€ jané pérmbushur kushtet e kétij Ligji dhe aktet normative té tij.

28.3. Inspektoriati i AKPM-sé do té jeté i autorizuar ti zbatoj€é masat mbikqyrése né vijim:

i.  kérkojé té gjitha informatat e nevojshme nga prodhuesi dhe/ose furnizuesi
pérfshiré Deklaratén e Pajtueshmérisé dhe dokumentacionin tjetér teknik ;

ii.  urdhérojé ekzekutimin pér testim dhe verifikim t€ pajisjve medicinale me qéllim
qé€ té vleresohet pajtushméria e tyre me kérkesat, sidomos pas qé pajisjet e tilla
jané€ vendosur né treg ose jané véné né shérbim;
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iii.  mbledhjeve e mostrave t€ pajisjeve medicinale dhe parashtrimi i tyre pér
vlerésimin e pajtushmérisé;

iv.  t€ ndalojé léshimin e deklaratés pér pajtushméri né€ rast se pajisja medicinale
konsiderohet se nuk i pérmbush kushtet e pajtushméris¢;

v.  urdherojé€ asgjésimin e jo pajtushmérisé€ t& krijuar;

vi.  kérkojé g€ pajisjet medicinale t€ jené etiketuara me shenja té pérshkruara apo té
urdherojé eliminimin ose asgjésimin e etiketimit t€ papérshkruar;

vii.  t€ ndalojé tregtimin, kufizojé tregtimin apo t€ urdh€rojé térheqjen nga tregu t&
pajsijeve medicinale jo-t€ pérshtatshme dhe té ndérrmaré masa té nevojshme pér
té siguruar q¢€ ndalesat e tilla t€ vézhgohen,;

viii.  t€ ndalojé pérdorimin, kufizojé pérdorimin t€ urdhérojé ndérprerjen e pérdorimit
té pajisjeve medicinale jo-té pérshtatshme dhe te ndérrmer masa t€ nevojshme pér
té siguruar q€ ndalesat e tilla t€ vézhgohen,;

ix.  né periudhén e kérkuara pér vazhdimin e testeve té€ kérkuara, pérkohésisht ndalon
¢farédo furnizimi, ofertén pér furnizim ose prezantimin e pajisjeve medicinale,
nése ekziston dyshim i arsyeshém qé€ pajisja medicinale nuk éshté né pajtushméri
me kushtet;

Xx.  nése &shté e nevojshme pér mbrojtjen e shéndetit publik, té urdhérojé shkatérrimin
e pajisjeve medicinale jo-té pérshtatshme,

xi.  pérkohésisht konfiskon dhe mbyll pajisjet medicinale deri sa arsye pér masat
parandaluese t€ konfiskimit jané eliminuar;

xii.  pezullimin apo térheqjen e licencés ne rast t€ shkeljes t€ kushteve pér licencg;

xili.  monitorimin e funksionimit t€ Organi Vlerésues mbi Pajtueshmériné né
pajtueshméri me aktin plot€sues normativ t€ nxjerré né pajtim me kété Ligj .

28.4. AKPM-ja mund ta urdhéroj€ personin juridik apo personin fizik q€ veprimet e tyre
né lidhje me pajisjet medicinale t€ jené té gatshme mbrénda periudhés kohore né pajtim
me aktin normativ plotésues té nxjerr sipas kétij Ligji.

28.5. Suspendimi i njé autorizimi ose ligence do t€ ndodhé né rast t&€ shkeljes konkrete t&
dispozitave té kétij Ligji, akteve té tija plot€suese normative dhe kushtet e autorizimit ose
licencés deri sa shkelja t& jeté ménjanuar brénda periudhés kohore qé jané¢ dhéné nga
AKPM-ja edhe SHVK-ja.

28.6. Anulimi i njé autorizimi ose licence do t€ ndodhé né rast t€ shkeljes konkrete té
dispozitave té kétij Ligji, akteve té tija plot€suese normative dhe kushtet e autorizimit ose
licencés, né rast se t€ dyja ishin arsyet e revokimit t€ njé autorizimi apo ligence, né€ rast se
kushtet pér suspendimin e autorizimit apo ligencé€s nuk jané pérmbushur brénda afatit
kohor t€ caktuar ose ku verifikohet se defekti ka rezultuar né vdekje apo léndime serioze
pér shkak se personi juridik apo personi fizik nuk i ka respektuar dispozitat e kétij Ligji,
akteve t€ tij plot€sues dhe konditat e autorizimit apo ligencés.

28.7. Cdo ankesé e léshuar kundér urdhéresés pér imlpementimin e masave mbikéqyrése
té pércaktuara n€ két€ nen duhet t€ dorézohen né Bordin e Ankesave edhe pse nuk mund
té parandalojn€ implementimin e urdhéresave té tilla.
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28.8.Shérbimi Doganor i Kosovés nuk ka t€ drejté te lejojé importin e dérgesés té
pajisjeve medicinale té cilat nuk kané Licencé pér Import té Serisé t€ 1€shuar nga AKPM-
ja pa marré parasysh pérjashtimet q¢ mund t€ béhen duke marré né konsiderim klasén e
pajisjes medicinale.

28.9. Shérbimi doganor, mjetet medicinale t€ falura (dhuruara) nga donatorét lejon
hyrjen e tyre pa kurrfaré kushti vetém nése dyshohet se kéto mjete nuk i pérgjigjen nenit
28.3 (iv) t& kétij Ligji.

28.10. AKPM-ja né€ pajtushmeri me Ministrin€ pérkatése rezervon té€ drejtén pér té
urdhéruar masa tjera mbikéqyrése lidhur me pajisjet medicinale t¢ domosdoshme pér
zbatimin e kétij Ligji dhe akteve plot€suese normative t€ tjera né pajtim me kété Ligj.

28.11. Me kérkesé té inspektorit kompetent, organet pérgjegjése t& Kosovés pér puné té
mbréndshme duhet t€ marrin pjesé né€ zbatimin e masave mbikéqyrése t€ pércaktura né
két€ nen brénda pérmbledhjes t€ t€ drejtave dhe detyrimeve té tyre.

KAPITULLI 4
FUNKSIONET E AUTORITETEVE KOMPETENTE

Neni 29
Funksionet e Agjensionit t€ Kosovés pér Produkte Medicinale

29.1.Funksionet e Agjensionit t&€ Kosovés pér Produkte Medicinale pér pérdorim te njeriu jané:

1. vendosja né€sé produkti duhet t€ konsiderohet si produkt medicinal apo jo dhe
klasifikim t€ produkteve medicinale;

il. léshimin e Autorizim Marketingu pér produkte medicinale me géllim té vendosjes
né tregun Kosovar;

iii. mirémbajtjen dhe publikimin e rregullt té regjistrit t€ produkteve medicinale t&
autorizuara dhe klasifikimin e tyre;

iv. miratimin e ndryshimeve té Autorizim Marketingut;
v. pértrirjen /aprovimin e mirémbajtjes t€ Autorizimeve t€¢ Marketingut ekzistues;

vi. 1€shimin e Autorizimeve t€ Marketingut pér prodhuesit e vendosur né Kosové dhe
vlefshmérin€ e Autorizim t€ Prodhimit té produkteve medicinale t€ cilat
importohen né Kosové;

vii. l€shimin e Licencés pér Qarkullim me shumicé;

viil. léshimin e Ligencés pér Import t€ Seris€ objekt 1 kushteve dhe dispozitave tjera
pér licencé té pércaktuara né kété Ligj;

ix. klasifikimin e status dispenzimit t€ produkteve medicinale qé ndodhen né Kosové;
X. léshimin e Autorizimive pér Hulumtime Klinike;
xi. Farmakovigjilencé;

xii. Definimi dhe promovimin e standardeve pér reklamimin dhe aprovimin e produkteve
medicinale ashtu siq jané definuar né aktin plotésues normativ t€ nxjerré nga ky Ligj;
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Xil.

X1v.

XV.

XVi.

XVil.

Sigurimin e cilésisé dhe kontrollit t€ produkteve medicinale qé ndodhen né Kosové;

Monitorimin e tregtimit dhe pérdorimit t€ produkteve medicinale q€ pérmbajné
narkotiké dhe subtamca psikotrope dhe prekursoréve t€ tyre né pérputhshméri me
kushtet e konventave relavante t€ KB -sé;

Koordinimi me Ministrin€ e Shéndetésisé né pércaktimin dhe implementimin e
politikés farmaceutike t€ Kosovés veganérisht né lidhje me pérhapjen e informatés
objektive tek ekspertét shéndetésoré dhe popullata mbi cil€sin€, siguriné dhe
efikasitetin e produkteve medicinale, si dhe implementimin e sistemit té
farmakovigjilencés;

Funksionet mbikéqyrése si¢ jané t€ pércaktuar n€ Neni 17 t€ kétij Ligji; dhe

Funksionet tjera g€ mund t€ kérkohen né pérputhshméri me két€ Ligj dhe akteve
plotésuese normative té nxjerra nga ky Ligj, pér t€ siguruar rregullimin efektiv t&
produkteve medicinale pér pérdorim te njeriu q€ ndodhen né€ Kosové pér arsye t&
mbrojtjes t€ shéndetit publik.

29.2. Funksionet e AKPM lidhur me pajisjet medicinale:

i.

ii.

iil.

1v.

V1.

Vii.

Viil.

1X.

xi.

Xii.

vlerésimi nésé€ pajisja duhet t€ konsiderohet si pajisje medicinale apo jo;

vlerésimi se cilés klasé i1 takon pajisja medicinale né rastin kur ekziston
mosmarréveshja ndérmjet organit vlerésues pér pajtueshmériné dhe prodhuesit;

autorizimin pér vendosjen né treg apo vénien né shérbim té pajisjeve medicinale
né Kosové bazuar né Deklaratén e Pajtueshmérisé valid pamvarésisht nga
pérjashtimet e dhéna nga ky Ligj;

mirémbajtjen dhe publikimin e rregullté t€ regjistrit t€ produkteve medicinale  té
autorizuara dhe klasifikimin e tyre;

licencimi i personave juridik apo personave fizik g€ merren me prodhim, qarkullim
me shumicé, pakicé/dispenzim dhe vénien n€ shérbim t€ pajisjeve medicinale;

léshimin e licences pér import t€ series pér pajisje medicinale, duke marré
parasysh kriteret e klasifikimit né pajtim me nenin 18.2 i-iv té kétij ligji;

klasifikimi né ményré t€ pavarur dhe dispenzimit t€ pajisjeve medicinale g€ ndodhen
né€ Kosové duke marré parasysh natyrén dhe qéllimin e pajisjes medicinale;

aprovimin e hulumtimeve klinike pér pajisjet medicinale;

monitorimin e efekteve an€ore nga pajisjet medicinale;

garantimin e standardeve t€ reklamimit dhe promovimit te pajisjeve m edicinale;
funksionet mbikéryse siq jane pércaktuar né Nenin 28 t&é kétij Ligji;

funksionet tjera q€¢ mund t€ kérkohen né pérputhshméri me két€ Ligj dhe akteve
plotésuese normative t€ nxjerra nga ky Ligj, pér t& siguruar rregullimin efektiv té
pajisjeve medicinale g€ ndodhen né Kosové pér arsye t€ mbrojtjes té€ shéndetit publik.
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Neni 30
Funksionet e Shérbimit Veterinar t€ Kosoveés

30.1. Funksionet e SHVK pér Produkte Medicinale vetrinare jané:

ii.

iil.

1v.

V.

Vil.

Viil.

1X.

xi.

Xii.

léshimin e Autorizim Marketingu pér produkte medicinale veterinare;

mirémbajtjen dhe publikimin e rregullt té regjistrit té€ produkteve veterinare té
autorizuara dhe klasifikimin e tyre;

miratimin e ndryshimeve t€ Autorizim Marketingut;
pértrirjen/aprovimin e mirémbajtjes t€ Autorizimeve t€ Marketingut ekzistues;

léshimin e Licencés pér Qarkullim me shumicg, pakic€/dispenzim te produkteve
medicinale veterinare;

léshimin e Licencés pér Import t€ Seris€¢ pér produkte medicinale veterinare
objekt i kushteve dhe dispozitave tjera pér licencé t&€ pércaktuara né kété Ligj;

klasifikimin e status dispenzimit t&€ produkteve medicinale vetrinare q¢ ndodhen né
Kosové;

léshimin e Autorizimive pér Hulumtime Klinike t€ produkte medicinale veterinare;
farmakovigjilenca e produkteve medicinale veterinare;

definimi dhe aprovimin e standardeve pér reklamimn dhe aprovimin e produktve
medicinale vetrinare ashtu siq jan€ definuar né€ aktin plot€sues normative té
njxjerré nga ky Ligj;

funksionet mbikéqyrése siq jané t€ pércaktuar né Neni 17 t€ kétij Ligji; dhe

funksionet tjera g€ mund té kérkohen né pérputhshméri me kété Ligj dhe akteve
plotésuese normative t€ nxjerra nga ky Ligj, pér t€ siguruar rregullimin efektiv té
produkteve medicinale veterinare.

Neni 31

Vendim-marrja, Pérpilimin dhe implemtimin e Akteve Plotésuese Normative té nxjerra nga

ky Ligj

31.1. AKPM dhe SHVK vendosin né baz¢ t& késhillés nga Komisionet e eméruara, né
ményré té¢ pamvarur dhe né€ pajtim me két€ Ligj dhe akteve plotésuese normative té
nxjerra nga ky Ligj me té drejté t€ procedurave pér ankesé.

31.2. AKPM dhe SHVK jane pérgjegjés pér pérpilimin dhe implementimin e akteve
plotésuese normative té kétij Ligji.
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KAPITULLI 5
TARIFAT DHE DENIMET

Neni 32
Tarifat dhe Dénimet

32.1. Tarifa e licencés paguhet nga aplikuesi tek AKPM-ja dhe SHVK-ja pér nxjerjen dhe
mirémbajtjen autorizimeve dhe licencave t€ pércaktuara né€ kété Ligj, tarifat té€ cilat do t&
pércaktohen né aktin plotésues normative té kétij Ligji.

32.2.Tarifa e inspektimit aplikohen nga AKPM-ja apo SHVK-ja né ményré pér té
siguruar implementimin e drejté té kétij Ligji dhe akteve plotésuese normative té kétij
Ligji lidhur me:

i. Aplikim pér autorizimet dhe licencat pér produkte medicinale dhe pajisjet
medicinale t€ pércaktura né kété Ligj, duke marre parasysh dispozitat e ketij Ligji
dhe akteve normative t€ nxjerra nga ky Ligj né rastin kur AKPM dhe SHVK
konsideron qé 1éshimi i autorizimeve dhe licencave té tilla nuk mund t€ bazohen
né€ déshminé e dokumentuar qe dorézohen nga aplikuesi.

ii. Inspektimin e aktiviteteve t€ personave juridik dhe personave fizik n€ Kosové q¢ i
takojné kushteve pér mirémbajtjen e autorizimit apo licencés;

iii. Inspektimin e personave juridik dhe personave fizik qé shkelin kushtet e
autorizimit dhe licencés t&€ pércaktura né kété Ligj dhe tarifés s€ inspekcioneve e
cila do té aplikohet nga organet gjyqésore t€ Kosovés kundrejt paléve ndéshkuese,
me ané t€ procesit pér ankesa.

32.3. Tarifa e inspektimit gjithashtu do t€ pérfshijé koston e procedurés sé inspekcionit
pérfshiré shpenzimet ditore, t€¢ udhétimit dhe t&€ testimit t€ cilat paguhen nga personi
juridik apo fizik qé €shté objekt i inspekcionit.

32.4. Né& pajtim me procedurat e aplikuara pér tarifa nga LZKCPM ne Shtete Anétare té
BE dhe ato né pritje pér anétarésim, kostoja pér t€ siguruar cilé€sin€ e produkteve
medicinale nga LZKCPM né pajtim me nenin 13 dhe 14 t& kétij Ligji, mbulohen nga:

i. Aplikuesi dhe zot€ruesi i Autorizim Marketingut pér sigurim té cilésisé né€ lidhje me
aplikim té ri apo me mirémbajtje/t€ dhénat e fundit t€ autorizimit ekzistues; apo

ii. Né rastin kur testimi ka t& b&jé me dyshim pér thyerjen e kushteve té pércaktuara
pér autorizime dhe licenca né két€ Ligj, kostoja do té mbulohet nga pesoni fizik
apo personi juridik pér t€ cilin kundérvajtja éshté vértetuar; apo

iii. Ne rastin kur testimi ka t€ b&j€é me produkte medicinale té paautorizuara né
Kosové, kostoja do t&€ mbulohet nga pesoni fizik apo personi juridik pérgjegjes
pér vendosjen e produkteve té paautorizuara né¢ Kosové; apo

iv. AKPM né rastet kur testimi béhet pér g€llime tjera nga ato qe u pérmenden mé
lart né két€ paragraph.

32.5. Kostot e testimit dhe térheqja e produktit medicinal apo pajisjes medicinale nga
tregu apo shkatérrimine e tyre té cilat nuk i plot€sojn kushtet e kétij Ligji dhe té€ akteve
normative plotésuese t€ tij do t€ paguhen nga persona juridik apo persona fizik t& cilét
kané prodhuar apo importuar produktin medicinal apo pajisjen medicinale né fjalé.
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32.6. Pér shérbimet profesionale té ofruara nga AKPM dhe SHVK pér autoritete tjera té
Kosovés né pajtim me aktet normative pérkatése duhet t&€ pérfshijné njé tarifé
sherbimesh.

32.7.Tarifat dhe kostot e specifikuara né¢ két€ Ligj do té aprovohen na Ministria e
Ekonomisé dhe Financave dhe do t€ publikohen dhe do t’i paguhen Buxhetit Konsolidues
t€ Kosovés.

Neni 33
Gjobat

33.1. Shkelja e dispozitave t&€ kétij Ligji, akteve normative t€ nxjera nga ky Ligj dhe
kushteve té autorizimive dhe ligencave té léshuara né pajtim me két€ Ligj jané objekt i
gjobave ashtu si¢ éshté apecifikuar né€ aktin normativ pasues té kétij Ligji.

33.2 Gjobat e pércaktuara me kété Ligj do té kené parasysh madhesiné e shkeljes sé Ligjit
dhe detyrimin e tij pér mbrojtjen e shéndetit publik né Kosové, dhe do t€ imponojé vendimin
pér arrest dhe gjobé dhe kufizimet e aktiviteteve t€ personit juridik, dhe personi fizik qé
shkakton shkeljen e dispozitave té kétij Ligji né pajtim me shkallen e kundérvajtjes.

33.3 Shqiptimi i gjobave t€ definuara né€ aktin normativ plotesues t€ kétij Ligji €shté
pérgjegjési e AKPM-s€, SHVK-sé dhe Gjykatave kompetente t€ Kosovés.

KAPITULLI 6
Marréveshjet Tranzitore, Situatat Urgjente dhe Dispozitat Finale

Neni 34
Marréveshjet Tranzitore

34.1. Aktet normative pasues té kétij Ligji pércaktojné kushtet tranzitore pér
implementimin e drejté t€ kétij Ligji.

34.2. Periudha tranzitore pér implementimin e kétij Ligji pérfundon atéheré kur t€ gjitha
kapitujt dhe nenet e Ligjit pércaktohen plotésisht nga akti normativ i nxjerré nga ky Ligj
mé s€ largu 5 vite prej datés t€ hyrjes né fuqi t& kétij Ligji.

34.3. Qeveria s€ bashku me shoqatat profesionale relevante do t€ themelojné Komisionin
pér Etiké pérgjegjés pér aprovimin etik t€ hulumtimeve klinike pér produkte medicinale
dhe pajisje medicinale eksperimentuese, brenda njé€ viti nga hyrja n€ fuqi e kétij Ligji.

34.4. AKPM-ja dhe SHVK-ja eméron organet késhilluese ashtu si¢ éshté pércaktuar né
nenin 3 t€ kétij Ligji brenda nj€ viti g€ nga hyrja e kétij Ligji né fuqi.

34.5. Implementimi i sigurimit té cilésis€ pér produktet medicinale, si¢ &shté pérshkruar
né€ nenet 13 dhe 14 t€ kétij Ligji, do t€ b&het nga njé laborator i kualifikuar jashté
Kosovés dhe qé do té kontraktohet nga AKPM-ja, deri n€ kohén kur duhet krijuar LZKK-
jané Kosové dhe kjo do t& béhet brénda dy viteve nga hyrja n€ fuqi e kétij Ligji.

34.6. SHVK-ja do té percaktojé plotésisht funksionet e saja lidhur me rregullimin e
produkteve medicinale veterinare dhe pérpilon dispozitat ligjore pér koordinimin e
funksioneve t€ vecanta me AKPM-né dhe bartjen e disa funksionve specifike AKPM-sé
brenda njé viti nga hyrja e ketij Ligji né fuqi.
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34.7. Qeveria pércakton dispozitat pér themelimin e organit vlerésues té pajtueshmérisé
pér pajisje medicinale né Kosové g€ do té jeté pergjegjés pér 1€shimin e Deklaratés mbi
Pajtueshmériné lidhur me pajisjet medicinale t&€ prodhuara né Kosové, dhe vlefshméring e
Deklaratés mbi Pajtueshmériné lidhur me pajisjet medicinale t€ importuara né¢ Kosové,
dhe kjo do té themelohet duke pérdorur kushtet e vlersimit t€ pajtueshmérisé té
standardeve t€ harmonizuara. Kjo dispozité do t€ implementohet brenda dy viteve qé nga
data e hyrjes se kétij Ligji né fuqi.

Neni 35
Situatat Urgjente

35.1. N¢ rast t€ urgjencés akute dhe situatave katastrofike, ashtu si¢ jané€ t€ definuara nga
Qeveria, dispozitat e kétij Ligji mund t€ mospérfillen, bazuar né kérkesen direkte nga
Qeveria tek AKPM-ja dhe/apo SHVK-ja, apo si rezultat i akcionit unilateral nga ana e
AKPM-sé dhe/apo SHVK-sé si¢ €shté e kerkuar pér mbrojtjen e shéndetit publik deri sa
té rikthehen kushtet normale.

35.2. Cdo masé e vecanté e ndérrmaré nga AKPM-ja dhe/apo SHVK-ja né ményré
unilaterale sipas kétyre dispozitave, do t’i raportohet menjéheré Qeverisé.

Neni 36
Ligjet e zbatueshme

Me kété ligj shfugizohen té gjitha aktet ligjore pérkat€se né€ fuqi .

Neni 37
Hyrja né fuqi

Ligji hyn né€ fuqi ditén e shpalljes sé tij.

Ligji Nr.2003/ 26 Kryetari i Kuvendit té Kosovés,
4 Dhjetor 2003

akademik Nexhat Daci
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