Republika e Kosovés
Republika Kosova-Republic of Kosovo

Qeveria -Vlada-Government

Ministria e Bujgésisé, Pylltarisé dhe Zhvillimit Rural
Ministarstvo Poljoprivrede, Sumarstva i Ruralnog Razvoja
Ministry Of Agriculture, Forestry and Rural Development

Né mbéshtetje té nenit 93 pika (4) té Kushtetutés sé Republikés sé Kosovés, nenin 1.3
pika (d) té Rregullores s¢ UNMIK-ut nr. 2001/19 té datés 13 shtator 2001 mbi Degén e
Ekzekutivit té Institucioneve té Pérkohshme té Vetégeverisjes né Kosové dhe té nenit 15.
paragrafi 15.7 té Ligjit Pér Produktet Medicinale dhe Pajisjet Medicinale Nr.2003/26, dt.
7 korrik 2004, Ministri i Ministrisé sé Bujgésisé, Pylltarisé dhe Zhvillimit Rural,

Nxjerr sa vijon:

UDHEZIM ADMINISTRATIV NR. 30/2008
Pér Farmakovigjilencén Veterinare

Neni 1
Qéllimi

1. Ky udhézim administrativ ka pér géllim krijimin e bazés ligjore né ményré qgé
Autoriteti kompetent pérmes Farmakovigjilencés Veterinare té monitorojé siguriné e
produkteve medicinale veterinare, duke pérfshiré vakcinat té cilat pérdoren pér
profilaksé, diagnozé ose trajtim té sémundjeve té kafshéve pasi qé ato té kalojné
procedurén e marketingut té autorizuar pér té garantuar:

1.1. pérdorim té sigurté té produktit medicinal tek kafshét;

1.2. siguri té atikujve ushgimor me origjiné shtazore;

1.3. siguri pér njerézit, té cilét vijné né kontakt me produktin medicinal;

1.4. siguri pér ambientin.

Neni 2
Pérkufizimet

Pér kuptimin e kétij udhézimi administrativ, termat e pérdorur kané kété domethénie:
“Farmakovigjilenca*-nénkupton shkencén e cila merret me veprimet té cilat lidhen me
detektimin, vlerésimin, té kuptuarit dhe parandalimin e efekteve anésore ose té c¢farédo
céshtjeje tjetér né lidhje me medikamentin;

“Reaksion Anésor” - nénkupton efektet e padéshiruara dhe té paparamenduara té
produktit medicinal veterinar té cilat shfagen kur ai pérdoret né dozé dhe indikacione té
aprovuara pér qéllim profilaksie, diagnostikimi apo terapie té sémundjes apo pér
restaurimin, korrigjimin ose modifikimin e funksionit fiziologjik;

“Reaksion Anésor tek njerézit”- nénkupton reakcionin e démshém té papritur, i cili
lajmérohet tek njerézit si pasojé e ekspozimit té produktit medicinal veterinar;



“Efekt Serioz Anésor ““- nénkupton efektin anésor i cili rezulton me vdekjen e njeriut,
éshté kércenues pér jeté, kérkon hospitalizimin e pacientit apo zgjatjen e hospitalizimit
ekzistutes, rezulton me paaftésim, humbje té vazhdueshme té fuqisé, apo éshté njé
anomali kongjenitale - defekt nga lindja;
“Reaksion anésor i papritur”- nénkupton reaksionin anésor, natyra, serioziteti ose
pérfundimi i té cilit nuk éshté né pérputhje me pérmbajtjen e karakteristikave té
produktit;
“Raporti periodik i azhurnuar i sigurisé” - nénkupton raportin té cilin zotéruesi i
Marketing Autorizimit e dérgon tek Autoriteti kompetent.
“PSUR” - Periodic Safety Update Report - RPAS - Raportet Periodike t¢ Azhurnuara
pér Siguring;
“Autoriteti kompetent”- nénkupton Agjencionin e Veterinarisé dhe té Ushgimit té
Republikés sé Kosovés.
Neni 3
Detyrat e Autoriteti kompetent

1. Né zbatimin e kétij udhézimi administrativ, Autoriteti Kompetent ka kéto detyra:
1.1. té sigurojé resurse njerézore brenda strukturés organizative ekzistuese té cilat
do té merren me veprimin e sistemit té Farmakovigjilencés;
1.2. té krijojé njé sistem té géndrueshém té raportimit;
1.3. gjaté vlerésimit té dukurive - efekteve anésore té produkteve medicinale
veterinare, dhe né té gjitha rastet gé ¢ojné né marrjen e vendimeve administrative
lidhur me aspektet e Farmakovigjilencés sé Autorizimit té Marketingut, té
konsultohet me komisionin relevant ose nénkomisionet relevante;
1.4. té kérkojé dhe inkurajojé paragitjen e raporteve nga praktikat private
veterinare, fermerét pér dukurité-reaksionet anésore té dyshimta té produkteve
medicinale veterinare;
1.5. té kontrollojé té dhénat relevante qé paragiten né literaturé ose té dhénat e
paragitura nga prodhuesi apo té nxjerra nga bazat e t€ dhénave ndérkombétare,
dhe mban bashképunimin ndérkombétar me autoritetet dhe institucionet tjera
kompetente me géllim té arritjes né konkluzionin mé té miré té mundshém pér
pérdorimin e sigurt dhe efektiv té produkteve medicinale veterinare;
1.6. té bashképunojé me autoritetet tjera né fushén e farmakovigjilencés né lidhje
me medikamentet humane.

Neni 4
Sistemi i Raportimit né Farmakovigjilencén Veterinare

1. Né Farmakovigjilencén Veterinare, raportimi nuk pérfshiné vetém reakcionet anésore
té dyshimta tek kafshét né pérdorim té produktit medicinal veterinar gjat pérdorimit té tij
né kushte normale, por edhe aspektet e mbikqgyrjes sé post-autorizimit.
2. Sistemi i raportimit pérfshiné ¢do informaté té disponueshme lidhur me:
2.1. reakcionet anésore né njeréz lidhur pérdorimin e produktit medicinal
veterinar;
2.2. mungesén e efikasitetit té produktit medicinal veterinar;
2.3. pérdorimin e produktit jashté kushteve té parapara me autorizim té
marketingut - pérdorimi off-label.
2.4. pérdorimin e produktit medicinal human né kafshé.



3. Autoritet kompetent béné mbikéqgyrjen dhe raportimin e dukurive-reaksioneve anésore
pér produktet e autorizuara medicinale veterinare né kushtet normale té pérdorimit dhe
siguron qé kjo informaté éshté pércjellur tek praktikat veterinare dhe né rast nevoje edhe
tek publiku i gjeré.
4. Sistemi i Raportimit né Farmakovigjilencén Veterinare bazohet né dispozitat e
raporteve nga:
4.1. zotéruesit e Autorizimit té Marketingut té produkteve medicinale veterinare
té autorizuara né Republikén e Kosovés;
4.2. praktikat veterinare, farmerét, distributorét dhe palét tjera té pérfshirta né
zingjirin e produkteve medicinale veterinare.
5. Sistemi i raportimit té Farmakovigjilencés, shfrytézohet pér mbledhjen e informatave
té réndésishme né pércjelljen e produkteve medicinale veterinare dhe vleréson informatén
e dhéné nga piképamje shkencore.
6. Pér produktet medicinale veterinare, Ky sistem do té marr paraysh c¢farédo informate
me té cilén disponohet mbi keqgpérdorimin dhe abuzimin e produkteve medicinale
veterinare, mungesén e efikasitetit té pritur dhe pérdorimin jashté klasifikimit - pérdorimi
off-label i cili mund té keté ndikim né vlerésimin e benefiteve dhe rrezigeve té tyre.
7. Formularin e raportimit té reaksionit anésor t€ medikamentit do t’a pércaktojé
Autoriteti kompetent dhe i njejti do té pérdoret nga praktikat veterinare, farmerét,
distributorét dhe palét tjera té pérfshira né zingjirin e Produkteve medicinale veterinare.

Neni 5
Detyrat e Zotéruesit té Autorizimit té Marketingut

1. Nga Zotéruesi i Autorizimit té Marketingut, kérkohet gé té mirémbajé regjistra té
detajuar pér té gjitha reaksionet e dyshimta anésore gé ndodhin né Republikén e Kosovés
dhe shtetet tjera ku ekziston Autorizimi i Marketingut pér produktin medicinal veterinar.
Perjashtimisht, né rrethana té vecanta, kéto reaksione duhet t¢ komunikohen né ményré
elektronike né formé té raportit né Autoritetin Kompetent.
2. Zotéruesi 1 Autorizimit té Marketingut éshté i obliguar gé té sigurojé raportet pér
Autoritetin kompetent sipas kérkesave si né vijim:
2.1. té raportojé menjéheré né Autoritetin kompetent té gjitha rekasionet anésore
té dyshimta gé ndodhin né Republikén e Kosovés dhe gé kané térhequr
vémendjen e veterineréve té terenit apo profesionistéve té tjeré, dhe jo mé voné
se 15 dité pas pranimit té informatés;

2.2. té regjistrojé dhe raportojé té gjitha reaksionet tjera anésore, té dyshimta,
serioze gé ndodhin né Republikén e Kosovés té cilat gjinden né kriteret e
raportimit sipas kétij udhézimi administrativ, pér té cilén pritet té keté njohuri.
Raportimi duhet té béhet menjéheré né Autoritetin kompetent jo mé voné se 15
dité pas pranimit té informatés;

3.3. té sigurojé gé té gjitha reaksionet anésore té dyshimta, serioze, té papritura
gé ndodhin né njé territor tjetér gjeografik e té cilat kané térhequr vémendjen e
veterineréve té terenit apo profesionistéve té tjeré t’i raportojé né Autoritetin
kompetent jo mé voné se 15 dité pas pranimit té informatés;

2.4. té sigurojé gé té gjitha reaksionet anésore, té dyshimta, serioze té raportuara
tek autoritetet kompetente té shteteve té tjera - me té cilat Autoriteti kompetent i
Republikés sé Kosovés ka marréveshje té miratuar bilaterale né kohén kur ky
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udhézim administrativ hyné né fuqi.
3. Zotéruesi i Autorizimit té Marketingut, duhet té sigurojé raportet e kérkuara té
paragitura né paragrafin 2 té kétij neni né Autoritetin kompetent né gjuhén shqipe, serbe
dhe angleze.
4. Nga Autoriteti kompetent rekomandohet raportimi né ményré elektronike.
5. Zotéruesi i Autorizimit t&¢ Marketingut duhet té mirémbajé bazén e té dhénave pér té
gjitha reaksionet anésore gé kané ndodhur né Republikén e Kosovés e té cilat do té jené
Iéndé e inspektimit nga Autoriteti kompetent.
6. Zotéruesi i Autorizimit té Marketingut duhet té shfrytézojé terminologjiné medicinale
té pranuar ndérkombétarisht si:. MedDRA, WHOART pér Raportimin e Reaksioneve
Anésore.

Neni 6

Personi i Kualifikuar pér Farmakovigjilencén Veterinare

1. Zotéruesi i Autorizimit té Marketingut duhet gé té keté né dispozicion njé person té
kualifikuar, i cili do té jeté pérgjegjés pér monitorimin e sigurisé sé produktit veterinar -
Person i Kualifikuar pér Farmakovigjilencén Veterinare dhe do té jeté pérgjegjés pér
raportim né Autoritetit kompetent pér dukurité-reaksionet anésore té produkteve
medicinale veterinare té cilat nga zotéruesi i Autorizimit t&¢ Marketingut jané plasuar né
tregun e Republikés sé Kosovés.

2. Personi i Kualifikuar pér Farmakovigjilencén Veterinare i Zotéruesit té Autorizimit té
Marketingut né Republikén e Kosovés, duhet keté shkallén e kualifikimit superior-
Fakultetin né Mjekési Veterinare ose Farmaci dhe té jeté i njohur me standardet e
Bashkésisé Europiane dhe dokumentin té Komisionit Europian-Volumi 9, Udhézuesi mbi
Farmakovogjilecén e Produkteve Medicinale Veterinare.

3. Personi i Kualifikuar pér Farmakovigjilencén veterinare do té jeté pérgjegjés pér:

3.1.themelimin dhe mirémbajtjen e sistemit qé siguron gé informatat mbi té gjitha
dukurité- reaksionet anésore té raportuara tek Zotéruesi i Autorizimit té
Marketingut jané mbledhur, vlerésuar e sistemuar dhe raportuar tek Autoriteti
kompetent;

3.2. pérgatitjen e raporteve té referuara né nenin 5 dhe né kété nen té Kkétij
udhézimi administrativ;

3.3. sigurimin gé cdo kérkesé nga Autoriteti kompetent pér pajisjen me informata
té nevojshme shtesé pér vlerésimin e benefiteve dhe rrezigeve té¢ dhéna nga
produkti medicinal veterinar, do té pérgjigjet plotésisht dhe shpejt, pérfshiré
sigurimin e informatés lidhur me volumin e shitjes sé produktit medicinal
veterinar.

3.4. dhénien e cfarédo informate tjetér relevante Autoritetit kompetent pér
vlerésimin e benefiteve dhe rrezigeve té dhéna nga produkti medicinal veterinar,
pérfshiré informatén e duhur mbi Studimet e Sigurisé Post-autorizimit;
3.5. hyrjen né bazén e dhénave té Farmakovigjilencés sé Zotéruesit t& Autorizimit
té Marketingut qé kané té béjné me té gjitha reaksionet anésore té njohura apo té
dyshimta gé ndodhin né ndonjé territor tjetér jashté Republikés sé Kosovés ku
produkti medicinal &shté né treg.
4. Nga zotéruesi i Autorizimit t€ Marketingut kérkohet gé té mirémbajé regjistra té
detajuar pér té gjitha reaksionet anésore té njohuara apo té dyshimta gé ndodhin né njé
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territor tjetér jashté Republikés sé Kosovés ku produkti medicinal éshté né treg dhe té
sigurojé hyrjen e ploté né njé bazé té tillé té dhénash nga Personi i Kualifikuar pér
Farmakovigjilencé Veterinare né Kosové.

Neni 7
Raportet Periodike t¢ Azhurnuara mbi Siguriné - PSUR

1. Vetém nése parashtrohen kérkesa té tjera pérveg atyre té cilat jané kusht pér dhénien e
Autorizimit té Marketingut, ose mé pas si¢ éshté specifikuar né legjislacion ekzistues pér
marketing autorizim té produkteve medicinale veterinare, té gjitha detajet e efekteve
anésore té njohura deri né até kohé duhen té dorézohen né Autoritetin kompetent né
formé té raportimeve periodike té azhurnuara - PSUR menjéheré sipas kérkesave sé
autoritetit kompetent, ose mé sé voni 6 muaj pas léshimit té Autorizimit t¢ Marketingut.
2. Raportet periodike té azhurnuara té sigurisé, duhet té dorézohen menjéheré pas
kérkesés ose periodikisht — ¢do gjashté muaj pér dy vitet e para pas autorizimit, vjetore
pér dy vitet pasuese, pas pesé vitesh né kohén e ripértéritjes sé autorizimit dhe pas késaj
né intervale trevjecare.
3. Raportet periodike té azhurnuara mbi siguriné - PSUR duhet té pérfshijné vlerésimin
shkencor té benefiteve dhe rrezigeve té dhéna pér produktin medicinal veterinar.
4. Pér Kkrijimin e raporteve periodike té azhurnuara mbi Siguriné e produkteve medicinale
veterinare - PSUR, zotéruesi i Autorizimit té Marketingut, duhet té keté kujdes té vecanté
sig kérkohet né dokumentin e Komisionit Europian, Volumi 9 - Udhézuesi mbi
Farmaovigjilencén e Produkteve Medicinale Veterinare .
5. Raportet Periodike t& azhurnuara mbi Siguriné PSUR, duhet té dorézohen né
Autoritetin  Kompetent sipas formés dhe pérmbajtjes sé paragitur né Volumin 9
Udhézuesi mbi Farmaovigjilencén e Produkteve Medicinale Veterinare.
6. Pas dhénies sé Autorizimit té Marketingut, zotéruesi i tij mund té kérkojé ndryshimin e
periudhave té referuara né kété nen té indukuara sipas Rregullores sé Komisionit - EC
Nr.1084/2003.
Neni 8
Kérkesat e raportimit né Farmakovigjilencén Veterinare nga
veterinerét, profesionistét e shéndetit té kafshéve, dhe pronarét e kafshéve

1. Autoriteti kompetent kérkon dhe inkurajon paragitjen e raporteve nga veterinerét,
profesionistét e shéndetit té kafshéve, pronarét e kafshéve pér dukurité-reaksionet anésore
té dyshimta té produkteve medicinale. Nga kéta kérkohet gé menjéheré t’i raportojné né
Autoritetin kompetent té gjitha reaksionete anésore serioze, té gjitha reaksionet anésore té
papritura dhe ato reaksione anésore é duken se jané shpeshtuar.

2. Raportimi i reaksioneve anésore nga veterinerét, profesionistét e shéndetit té kafshéve
dhe pronarét e kafshéve do té b&hét né formularin e raportimit té reaksioneve anésore té
barnave té cilin do t’a pércaktojé Autoriteti kompetent.

3. Eshté e preferuar gé me rastin e raportimeve té reakcioneve anésore té shfrytézohet
terminologjiné mjekésore té pranuar ndérkombétarisht si: MedDRA, WHOART.

4. Rekomandohet nga Autoriteti kompetent gé raportimi té béhet né ményré elektronike.

Neni 9

1. Brenda periudhés pesévjecare nga dita e vendimit pér futjen e produktit medicinal
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veterinar né tregun e Republikés sé Kosovés, Autoriteti kompetent, nga zotéruesi i
Marketing Autorizimit mund té kérkoj grumbullimin e shénimeve specifike té
farmakovigjilencés pér njé grup té caktuar té kafshéve.

2. Autoriteti kompetent, duhet t’i paraget arsyet pér shénimet e kérkuara.

3. Zotéruesi i Marketing Autorizimit, duhet t’i grumbullojé shénimet e kérkuara, té béné
vlerésimin e tyre dhe t’i dérgojé né Autoritetin kompetent.

Neni 10

Agjencioni i Veterinarisé dhe i Ushgimit té Kosovés, si autoritet i vétém kompetent né
fushén e Farmakovigjilencés Veterinare do té bashképunojé me organizatat relevante
ndérkombétare mbi Farmakovigjilencén Veterinare.

Neni 11
Zbatimi

1. Pér zbatimin e kétij udhézimi administrativ, Kryeshefi Ekzekutiv i Autoritetit
kompetent mund té nxjerr vendime té posagme.

2. Moszbatimi i kétij udhézimi administrativ, sankcionohet sipas nenit 45 té Ligjit pér
Veterinariné dhe legjislacionit né fuqi.

Neni 12
Hyrja né fuqi

Ky udhézim adminstrativ hyn né fugi gjashté muaj nga dita e nénshkrimit.
Prishting, 22.10.2008

Ministri i Ministrisé sé Bujgesisé, Pylltarisé
dhe Zhvillimit Rural

Prof. Dr. Idriz Vehapi



