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Ministarstvo zdravstva

Udhézimi Administrativ ( pér Shéndetési ) 09/ 2006

Mbi licencimin e laboartoreve galenike dhe produkteve galenike
né Kosové
Ministria e Shéndetésisé sé Kosovés,

Duke u nisur nga:

Regullorja No.1999/1 t€ 25 Korrik-ut 1999 ¢ Administratés sé Pérkohshme t& Misionit (&

Kombeve té Bashkuaran né Kosové (UNMIK), megé éshté ndryshuar, mbi Autoritetin e
Administratés sé Pérkohshme né Kosove,

Rregullorja e UNMIK-ut No. 2000/10 e 3 Mars-it 2000 mbi Themelimin e Departamentit
Administrativ t& Shéndetésisé dhe Miréqenies Sociale,

Urdhéresa administrative No. 2002/11 ‘Pérmisimi 1 Direktivés Administrative t& UNMIK-ut

No. 2000/12 mbi zbatimin e Rregullores sé¢ UNMIK-ut No. 2000/10 mbi Themelimin e
Departamentiti Administrativ t& Shéndetésisé dhe Mirégenies Sociale’,

Rregullorja ¢ UNMIK-ut No. 2001/19 ‘Mbi Degén Ekzekutive té Institucioneve &
Pérkohshme Vetgeverisése né Kosové’,

Urdhéresa administrative (Shéndetési) 7/2000 ‘Mbi Themelimin e Agjensionit t& Kosovés
pér Rregullativa t& Barnave’,

Ligji pér Produkte Medicinale dhe Pajisje Medicinale Nr. 2003/26 (Rregullorja e UNMIK-ut
Nr. 2004/23),

Me qéllim & sigurimit t& bazés ligjore pér licencimin e laboratoreve galenike dhe
produkteve galenike né Kosové,

Neépérmjet késaj shpall urdhéresén administrative gé vijon:



Neni 1
Dispozitat e Pérgjithshme dhe Definicionet

1.1 Autoriteti Kompetent pér zbatim 1€ kétij Udhézimi A dministrativ &shté Agjensioni i
Kosovés pér Produkte Medicinale (mé poshté AKPM).

1.2 Dispozitat ¢ kétij Udh&zimi Administrativ do té zbatohen pér laboratoret galenike gé
ndodhen né Kosové dhe produktet gé prodhohen né kéto laboratore galenike si dhe pér ato

qé importohen. Produktet e prodhuara né laboratoret galenike né Kosové nuk i nénshtrohen
Autorizim Marketingut.

1.3 Produktet e prodhuara né laboratoret galenike jané 1€ pérfshiré né Listén A, B, C dhe D

(né tekstin e métutjeshém produkte galenike) dhe jané pjesé pérbérése e kétij Udhézimi
Administrativ.

1.4 Kushtet minimale g€ dubet t'1 plotsoj@ laboratori galenik pér prodhimin e produkteve
nga Lista B (¥) jané té parapara me GMP (Praktika e Miré e Prodhimit).

1.5 Produktet galenike t¢ pérkufizuar sipas nenit 2.2.10 t& Ligjit pér Produkte Medicinale
dhe Pajisje Medicinale Nr. 2003/26 (Rregullorja e UNMIK-ut Nr. 2004/23), duhet 1€ jené 1€

ligencuar sipas dispozitave né vijim t& kétij Udhézimi Administrativ, né t& kund&rtén nuk
mund & hyiné né garkullimin né tregun kosovar,

1.6 Produktet medicinale pér té cilét nevojitet Autorizim Marketingu nuk mund té
prodhohen né laboratorin galenik.

1.7 Definicionet né kété Udh&zim Administrativ jané si vijojné:

(i). ‘Laborator Galenik’ nénkupton njésiné e vogél prodhuese t€ produktit medicinal
konform nenit 2.2.18 t& Ligjit pér Produkte Medicinale dhe Pajisje Medicinale Nr. 2003/26
(Rregullorja e UNMIK-ut Nr. 2004/23),

(i1). ‘Produkt galenik” konform nenit 2.2.10 t& Ligjit pér Produkte Medicinale dhe Pajisje
Medicinale Wr. 2003/26 (Rregulloga ¢ UNMIK-ut Nr. 2004/23), nénkupton ¢do produkt
medicinal t& pérgatitur né laborator galenik sipas ndonjé farmakopeje ekzistuese dhe
principeve t& praktikés s& miré dhe pér t& cilin nuk kérkohet autorizim marketingu.

(ii1). * Farmacisti p érgjegjés’ nénkupton farmacistin g€ i p lotéson kushtet e paragitura né
nenin 2.3.8 t€ Ligjit pér Produkte Medicinale dhe Pajisje Medicinale Nr. 2003/26

(Rregullorja e UNMIK-ut Nr. 2004/23) si dhe nenin 86 nén (c) dhe nenin 100 t& Ligjit mbi
Shéndetésiné Nr 2004/04

(iv). “Efekt Angsor” né kontekstin e kétij Udh&zimi Administrativ nénkupton njé efekt t&
padéshiruar dhe t€ paparamenduar 1€ nj& produkti galenik konform nemt 2.2.20 1& Ligjit pér

Produkte Medicinale dhe Pajisje Medicinale Nr. 2003/26 (Rregullorja ¢ UNMIK-ut Nr.
2004/23).



Neni 2
Kérkesat e Licencimit dhe Viefshméria

2.1 Ligencat vijuese jané t& nevojshme pé&r veprimtariné ¢ njé laboratori galenik né Kosové:
(i). Ligenca e Laboratorit Galenik t& 1&shuar nga AKPM;

(i1). Licenca e Produktit Galenik e 1&shuar nga AKPM pér secilin produkt individual galemk
té prodhuar nga mé laborator galenik;

(i11). Ligenca Pofesionale e Farmacistit e léshuar nga autoriteti relevant kompetent pér

farmacistin pérgjeg)és;

(iv). Licenca e Biznesit e l&shuar nga Departamenti i Tregtis€ dhe Industrisé né pajtim me
Rregulloren e UNMIK-ut 2001/6 “Mbi Organizimin e Biznesit” si¢ €sht€ pérmirsuar.

{v).Ligencat tjera si¢ jané ligenca higjeno-sanitare d he e planifikimit hapésinor sigurohen
nga autoritetet relevante kompetente né Kosové.

2.2 Aplikimi pér Licence t& Laboratorit Galenik. Kérkesat né formularin e aplikacionit jang

paragitur né Aneksin 1 t& kétyj Udhézimi Admimstrativ pérfshiré pagesén e caktuar té
tarifés.

2.3 Léshinm 1 Licencés s€ Laboratorit Galenik. AKPM  léshon ligencén ose refuzon
léshuarjen e ligencés brenda 30 ditéve pas marrjes s€ aplikacionit t€ kompletuar dhe e cila
varet nga rezultati 1 inspektimit & laboratorit galenik nga Inspektorati i AKPM-sé.

2.4 Aplikimi pér Ligencg t& Laboratorit Galenik. Formulari i aplikacionit dhe kérkesate

aplikimit jané paraqitur né Aneksin 2 t€ kétij Udhézimi Administrativ duke pérfshiré
pagesén e nevojshme té tarifés.

2.5 Vlefshméria e Ligencés.

(i). Ligenca e Laboratorit Galenik &shté e vlefshme pér kohé té pacaktuar me obligim té&

riligencimit vjetor dhe &shté subjekt i kontrollit, inspektimit t& vazhdueshém dhe rivierésimit
nga ana e Inspektoratit 1€ AKPM-sé;

(11). Licenca e Produktit Galenik €shté e vlefshme pér njé vit me obligim té rilicencimit
vjetor.

Neni 3
Mbikéqyrja

3.1 Lidhur me kushtet e ligencimit t€ laboratorit galenik , inspektimi kryhet nga Inspektorati

1 AKPM-sg brenda 30 ditéve nga pranimi i aplikacionit pér Licencé t& Laboratorit Galenik
dhe béhen inspektime 1€ vazhdueshme sipas nevojés.

3.2 Inspektorati i AKPM-s& udhéheqé inspektimet né gfarédo kohe me géllim gé té:

(1). Siguron gé bart€si 1 Ligencés s& Laboratorit Galenik pérmbushé kushtet e ligencés;
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(ii). Fillon procedurat hetimore né rast t& dyshimit té shkeljes sé dispozitave t& parapara me
kété Udhézim Administrativ,

(1i1). Fillon procedurat hetimore 1€ hapgsirave pér té cilat dyshohet se funksionojng si

laboratore galenike & paligencuara si¢ &shté definuar nén paragrafin 1.5 nén (i) t€ kétj
Udh&zimi Administrativ.

3.3 Laboratori galenik nén hetime nga inspektorati 1 AKPM-s€ obligohet t€ sigurojé gjithé
dokumentacionin lidhur me aktivitetet e tija t& prodhimit dhe distribuimit dhe mostrat e
produktit nése kérkohet nga inspektorati 1 AKPM-sé.

3.4 AKPM-ja mallin e konfiskuar t& Laboratorit Galenik né rastin kur malli nuk i plotéson

kushtet e ligensimit t& produktit galenik ,siq éshté definuar né kété Udhézim Administrative
¢ asgjéson..

3.5 AKPM azhuron dhe publikon regjistrin e 1€ gjitha laboratoreve galenike dhe produkteve
galenike 1€ ligencuara né Kosové.

Neni 4
Lhatimi

4.1 Né rastin kur njé laborator galenik, 1 ligencuar ose 1 paligencuar, plason né treg produkitet
galenike t& paligencuara nga AKPM, mbané pérgjegjésin€ e plot€ pér shkak t& rrezikimit &
shéndetit publik dhe lénda i dorzohet gjvkatés kompetente.

4.2 Urdhéresat e konfiskimit.

(i). Inspektorati 1 AKPM-s& Kkonfiskon produktet galenike g€ nuk jané né pajtim me kété
Udhézim Administrativ, domethéné produktet galenike t€ prodhuara nga njé laborator
galenik qé nuk posedon Ligencén e Laboratorit Galenik dhe produktet galenike té
prodhuara nga laborator galenik i ligencuar pér € cilin Ligenca valide e Produktit Galenik
nuk ekziston;

(11). Urdhéresa e konfiskimit githashtu 1 adresohet produkieve 18 ndérmjetme gé
shiryté&zohen né prodhimin e produkteve galenike;

(1ii). Malli 1 konfiskuar sipas dispozitave te nenit 4.2-(i) asgjésohet ;

(iv). T€ gjitha shpenzimet lidhur me konfiskimin dhe agjésimin e produkteve galenike g&
jané né kundérshtim me Udhézimin Administrativ mbulohen nga pala shkelése.

4.3 AKPM -ja:

(1). Suspendon, anulon ligencén dhe mbyllé laboratorin galenik kur bartési i ligencés shkelé
dispozitat e kétij Udhézimi Administrativ;

(11). Obligon kompensimin e shpenzimeve t& béra pér konfiskimin dhe asgjasimin ¢

produkteve galenike nga bartési i Licencés s& Laboratorit Galenik pér produktet galenike gé
jané né kundérshtim me kété Udh&zim Administrativ.




(ii1). Dorézon léndén mbi shkeljet e dispozitave té kétij Udhézimi Administativ né Gjykatén
kompetente.

4.4 FE Drejta e Ankesés,

Né rast se AKPM refuzon t€ l&shojé Ligencén pér Laborator Galenik ose Ligencé 18
Produktit Galenik, zbaton urdhéresén e konfiskimit ose ndonje masé tjetér zbatuese ose kur
aplikanti ose bartési i ligencés beson q¢ ésht€ diskriminuar kundér ose t€ drejtat e tij jané
shkelur nga ndonj& vendim 1 marré nga AKPM sa i1 pérket dispozitave t& kétyy Udhézimi
Administrativ, pala ose bartési 1 ligencés Ka t& drejté ankese né afatin kohor prej 30 ditésh.
Ankesa 1 drejtohet Bordi t8 Ankesave prané Ministrisé s€ Shéndetgsisé.

Neni 5

Té gjitha bizneset q€ aktualisht veprojné né Kosové me kapacitetin e njé laboratori galenik
si¢g &shté definuar né Nenin 1.5 nén (i) jané t& obliguar t¢ aplikojné pér Licencé té

Laboratorit Galenik dhe gjithashtu jané 1€ obliguar & aplikojné pér ligencé té€ produkteve
galenike qé ata prodhojné.

Neni 6

Ky Udhézim Administrativ &sht€ i harmonizuar plotésisht me Ligjin pér Produkie
Medicinale dhe Pajisje Medicinale Nr. 2003/26 (Rregullorja e UNMIK-ut Nr. 2004/23)
Neni 7

Hyrja né fuqi

Ky Udhézim Administrativ hyn né fuqi me ditén e nénshkrimit.

Prishting,
08.06.2006 Jes—
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