[image: stema_JPG]
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK2]Republika e Kosovës
Republika Kosova -Republic of Kosovo
Qeveria - Vlada – Government

Ministria e Shëndetësisë / Ministarstvo Zdravstva / Ministry of Health












PROJEKT UDHËZIM ADMINISTRATIV (SHËNDETSI) NR.     /2026 PËR PLOTËSIMIN DHE NDRYSHIMIN E UDHËZIM ADMINISTRATIV (SHËNDETSI)  NR.01/2022 PËR THJESHTËSIMIN E PROCEDURAVE PËR REGJISTRIMIN DHE IMPORTIN E PRODUKTEVE MEDICINALE QË NUK KANË PARALELE TË REGJISTRUARA NË REPUBLIKEN E KOSOVËS




















Ministri i Ministrisë së Shëndetësisë,

Në mbështetje të nenit 16 paragrafi 11 të Ligjit Nr. 04/L -190 për Produkte dhe Pajisje Meidicinale (Gazeta Zyrtare e Republikës së Kosovës / nr.27 / 25 prill 2014), nenit 3 dhe 11 të Ligjit Nr. 06/L-113 për Organizimin dhe Funksionimin e Administratës Shtetërore dhe Agjencive të Pavarura, (GZ, Nr. 07/2019, dt. 01.03.2019), nenit 11, paragrafin 1, nënparagrafin 1.5 të Ligjit Nr.08/l-117 për Qeverinë e Republikës së Kosovës, nenit 38 paragrafit 6 të Rregullores së Punës së Qeverisë Nr.09/2011 (Gazeta Zyrtare Nr. 15, dt.12.09.2011), 
Nxjerr:


PROJEKT UDHËZIM ADMINISTRATIV (SHËNDETSI) NR.     /2026 PËR PLOTËSIMIN DHE NDRYSHIMIN E UDHËZIM ADMINISTRATIV (SHËNDETSI)   NR.01/2022 PËR THJESHTËSIMIN E PROCEDURAVE PËR REGJISTRIMIN DHE IMPORTIN E PRODUKTEVE MEDICINALE QË NUK KANË PARALELE TË REGJISTRUARA NË REPUBLIKEN E KOSOVËS


Neni 1
Qëllimi

Qëllimi i këtij udhëzimi është ndryshimi dhe plotësimi i Udhëzimit Administrativ (shëndetsi) nr.01/2022 për thjeshtësimin e procedurave për regjistrimin dhe importin e produkteve medicinale që nuk kanë paralele të regjistruara në Republiken e Kosovës

Neni 2

1. Nënparagrafi 1.2 i paragrafit 1 të nenit 2 të Udhëzimit Aministrativ bazë plotësohet dhe ndryshohet si në vijim:

1.2. Autorizim i Kufizuar për Marketing — Autorizim për Marketing i dhënë për një produkt medicinal që nuk ka produkte paralele të regjistruara në treg, i cili është i kufizuar në kohëzgjatje prej 1 viti nga lëshimi i autorizimit të parë, me mundesi vazhdimi edhe për një vit.

Neni 3

1. Paragrafi 3 dhe 4 i nenit 3 të Udhëzimit Aministrativ bazë fshihet në tërësi.

2. Shtohet një paragraf i ri pas paragrafit 4 të nenin 3 të Udhëzimit Administrativ bazë me numër rendor 5 si në vijim:

5. Dispozitat e këtij Udhëzimi Administrativ nuk vlejnë për produktet për përdorim estetikë dhe kozmetikë dhe si të tilla këto produkte nuk i nënshtrohen këtij Udhëzimi.
	

Neni 4

1. Nënparagrafi 3.2 i paragrafit 3 të nenit 4 të udhëzimit aministrativ bazë plotësohet dhe ndryshohet si në vijim:

3.2.. Dy përfasues nga Ministria e Shëndetësisë

2. Nënparagrafi 3.3 i paragrafit 3 të nenit 4 të udhëzimit aministrativ bazë fshihet në tërsi.

Neni 5 

1.Nënparagrafi 6.3 i paragrafit 6 të nenit 4 të udhëzimit aministrativ bazë plotësohet dhe ndryshohet si në vijim:

6.3. Të vlerësojë dhe të vendos për lëshimin e Autorizim të Kufizuar të Marketingut  për produktin medicinal për të cilin aplikohet në kohëzgjatje prej një (1) viti.

2.Pas nënparagrafit 6.6 të paragrafit 6 të nenit 4 të Udhëzimit Administrativ bazë shtohet një nënparagraf i ri me numër rendor 6.7 si në vijim:

6.7. Të verifikoj statusin e Autorizimit të qarkulluesit farmaceutik me shumicë / Çertifikatës së Praktikës së Mirë të Shpërndarjes në njërin nga shtetet e BE-së. në linkun e mëposhtëm:

 https://eudragmdp.ema.europa.eu 

Neni 6

1. Nënparagrafi 1.1 i paragrafit 1 të nenit 5 i Udhëzimit Aministrativ bazë plotësohet dhe ndryshohet si në vijim:

1.1 Kopja e Autorizimit të qarkulluesit farmaceutik me shumicë / Çertifikatës së Praktikës së Mirë të Shpërndarjes në njërin nga shtetet e BE-së, prej të cilit aplikuesi do të importoj produktin medicinal.

2. Nënparagrafi 1.2 i paragrafit 1 të nenit 5 i Udhëzimit Aministrativ bazë plotësohet dhe ndryshohet si në vijim:

1.2. Fletudhëzimi për pacientin i përkthyer në gjuhë zyrtare në Republikën e Kosovës, të jetë   specifik për secilin produkt që aplikohet.

Neni 7

1. Pas nënparagrafit 1.3 të paragrafit 1 të nenit 5 të Udhëzimit Aministrativ bazë shtohet një nëparagraf i ri si në vijim:

1.4. Dëshmia që seria e produktit medicinal qarkullon në njërin nga vendet e BE-së ( ku duhet të ceket vendi) e cila duhet të jetë jo më e vjetër se 6 muaj. 

Neni 8

1. Pas paragrafit 1 të nenit 5 të Udhëzimit Aministrativ bazë shtohen dy paragrafe të reja me numer rendor 2  dhe 3 si në vijim:

2. Qarkulluesi farmaceutikë me shumicë mund të riaplokoj vetëm një herë për regjisrim për produktin e njëjtë pranë AKPPM-së, procedura është e njëjtë si në paragrafin 1 të Udhëzimit Administrativ bazë dhe nenit 5 të këtij Udhëzimit.

3. Pas konusmimit të riaplikimit për regjistim sipas paragafit 2 të ketij neni për produktin e njëjt nuk mund të riaplikohet më sipas këtij Udhëzimi dhe Udhëzimit Administrativ baze.

Neni 9

1. Plotësohet dhe ndryshohet paragrafi 2 i nenit 6 të udhëzimit aministrativ bazë si në vijim:

2. Autorizimi i Kufizuar për Marketing lëshohet  për importe të produktit medicinal për një periudhë 1 vjeqare.

Neni 10

1. Nënparagrafi 1.2 i paragrafit 1 të nenit 7 fshihet në tërsi.

2. Pas nënparagrafit 1.2 të paragrafit 1 të nenit 7 shtohet një paragraf i ri me numër rendor 1.3 si në vijim:
    
1.3.Dëshmia që seria e produktit medicinal për të cilen aplikohet për import qarkullon në njërin nga vendet e BE-së jo më e vjetër se 6 muaj.
    
Neni 11
Hyrja në fuqi


Ky Udhëzim Administrativ hyn në fuqi nga data publikimit në Gazetën Zyrtare të Republikës së Kosovës.


		
 Prishtinë                                                                                    Ministër në detyrë i i Shëndetësisë
                                                                                  Dr. Arben Vitia

___/___/_______                                                                         __________________
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