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Inspektorati Shëndetësor për Produkte dhe Pajisje Medicinale

 Zdravstveni Inspektorat za Medicinske Proizvode i Medicinskih Sredstva

Health Inspectorate for Medicinal Products and Devices



	


Prishtinë,
01.12.2009
Bazuar në Ligjin për Produkte dhe Pajisje Medicinale, bazuar në Udhëzimin Administrativ (në shëndetësi) Nr.08/2009, bazuar në Udhëzimin Administrativ (në Shëndetësi) Nr.09/2009, bazuar në konkluzionet e takimeve me AKPM, Shoqatën e Distributoreve Farmaceutik dhe Medicinal të Kosovës dhe  Shoqatën e Farmacisteve të Kosovës, me qëllim të zbatimit dhe implementimit të ligjshmërisë, Inspektorati Shëndetësor për Produkte dhe Pajisje Medicinale nxjerr këtë: 
QARKORE INFORMATIVE

ISHPPM Nr: 1/2009

I. Data 31 Janar 2010 caktohet  afati i fundit i vlefshmërisë, validitetit për posedimin dhe përdorimin e banderolës të kaltër “të vjetër” për Qarkulluesit Farmaceutik me Shumicë të licencuar pran AKPM-së.

II. Data 31 Mars 2010 caktohet  afati i fundit i vlefshmërisë, validitetit për posedimin dhe përdorimin e banderolës të kaltër “të vjetër” për Qarkulluesit Farmaceutik me Pakicë të licencuar pran AKPM-së.

III. Qarkorja informative hyn në fuqi në ditën e nënshkrimit 

IV. Informata shtesë mbi implementimin e kësaj qarkore-je janë të dhëna në aneksin 1 – pjesë e kësaj qarkore-je.
Z. Haki Ejupi 

Kryeinspektor i ISHPPM

Cc.
Z. Alush A.Gashi – Ministër i Shëndetësisë
Znj.Mybera Mustafa – Zv.Ministre e Shëndetësisë
Z. Nemanja Vujovic -  Zv.Ministre e Shëndetësisë
Z. Haxhi Kamberi – ud.Sekretar Permanent

Z. Zehadin Gashi – Kryeshef ekzekutiv –AKPM
Z. Të gjithë qarkulluesit farmaceutik me shumicë dhe pakicë

ANEX 1.
Udhëzime shtesë mbi Implementimin e Qarkores
Faza e parë: Dhjetor 2009 - Janar 2010. 

Qarkulluesit me Shumicë të licencuar për Produkte dhe Pajisje Medicinale:

· Kopjen e Licencës si Qarkullues Farmaceutik me Shumicë nga AKPM .

· Regjistrimin e obliguar për sasinë e stokut të barnave me banderolë (e kaltër) të vjetër

· Kopjen e Licencës së Importit të realizuar më parë.

· Kërkesën  e pregaditur për marrjen e banderolave të reja pranë AKPM-së 

Lënd[n e kompletuar e dorëzojn[ në AKPM një kopje e së cilës ja adresojn[ ISHPPM/MSH-së.

DL pran[ AKPM-së obligohet ta analizoj[ dhe verifikoj[ Lëndën e parashtruar për marrjen e banderolave të reja. 

Në rast se kërkesa nuk korospodon me t[ dh[nat sipas Licenc[s s[ Importit,  DL/AKPM nuk do ta realizoj[ kërkesën për banderola të reja. Rasti lajmërohet te ISHPPM/MSH-së.
Faza e Dytë: Janar - Mars 2010

Qarkulluesit me Pakicë t[ licencuar për Produkte dhe Pajisje Medicinale:

· Kopjen e Licencës valide  nga AKPM-ja .

· Regjistrimin e obliguar për sasinë e stokut të barnave me banderolë (e kaltër) të vjetër

· Faturat-Dëshmitë furnizuese  nga Qarkulluesit e  Licencuar me Shumicë të realizuara më parë.

· Kërkesat e pregaditura për marrjen e banderolave të Reja pranë Qarkulluesve   me Shumicë .        

Lëndët e kompletuar e dor[zojn[  pranë  Qarkulluesve  (Kompanive)  me Shumicë - Importues. Një kopje e lëndëve (kërkesave) i adresohet ISHPPM/MSH-së.

Qarkulluesit me Shumicë – importuesit obligohen ti analizojnë dhe verifikojnë lëndët (kërkesat) e parashtruara nga Qarkulluesi i Licencuar  me Pakicë.

Në rast se kërkesat nuk korospodojn me gjeneralet e Produktit Medicinal të furnizuar respektivisht të importuar me licencë  valide,  Qarkulluesi ( Kompanija) me Shumicë nuk do ta realizoj kërkesën për dhënie-marrje të banderolave të reja. Rasti  të lajmërohet  tek ISHPPM/MSH-së .

Vërejtje:

· Ndalohet vendosja e banderolës së Re mbi banderolën e Vjetër .

· Qarkulluesi me Shumicë  i Licencuar për Produkte dhe Pajisje Medicinale është i vetmi i  AUTORIZUAR  me këtë Vendim për   parashtrimin e kërkesës pran AKPM-së për marrjen e banderolave të Reja si dhe menaxhimin e procesit mbi  vendosjen e tyre në pakot e produkteve  të regjistruara me banderolë të vjetër  si në Depon amë   ashtu edhe në Barnatoret bashkëpunuese. 

· Deklarimi joreal i paraqitur në regjistrimin e obliguar, për sasinë e stokut të produkteve medicinale me banderolë të vjetër, të pambuluara me Licencë importi të realizuar (për Qarkulluesit me Shumicë), apo faturë furnizuese  (Për Qarkulluesit me Pakicë) për marrjen e banderolave të Reja, do të sanksionohen dhe ndëshkohen sipas normave Ligjore në fuqi.
