MARREVESHJE PiER BASHKEPUNIMIN

NI FUSHEN FARMA CEUTIKE DHE TE PAJISJEVE MJEKESORE
NDERMJET

MINISTRISE Sk SHEENDETIESISE DHE MBROJTJES SOCIALE

DHE

MINISTRISE S SHENDETESISE SE REPUBLIKES Sk KOSOVIS
TE REPUBLIKES SE SHQIPERISE

Ministria e Shéndetésisé sé Republikés sé Kosovés ka né varési Agjencionin e Kosovés pér Produktet
Medicinale (AKPM),

dhe

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale e Republikés sé¢ Shqipérisé ka né varési Agjenciné
Kombétare t& Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM),

né kuadér t€ krijimit té urave t€ bashképunimit midis dy ministrive né€ fushén farmaceutike dhe t€
pajisjeve mjekésore.

me géllim garantimin e popullatés s€ dy shteteve me barna/produkte medicinale pér pérdorim
njerézor, t& sigurta e cilésore, dhe pajisjeve mjekésore sipas standardeve t€ pércaktuara nga
prodhuesi;

me géllim gasjen, disponueshméring e barnave/produkteve medicinale cilésore pér pérdorim njerézor
né Shqipéri dhe Kosové dhe t€ pajisjeve mjekésore,

palét bien dakord t&€ nénshkruajné kété marréveshje bashképunimi, t€ respektojné fushat e
bashképunimit, objektin, ményrén e komunikimit dhe pércaktimet e tjera t€ saj.

Neni 1

Objekti

1.1. Palét, népérmjet Agjencive pér barnat dhe pajisjeve mjekésore, do t&€ nxisin bashképunimin e
ndérsjellté né fushén farmaceutike dhe pajisjeve mjekésore, bazuar né parimet e barazis€¢ dhe
pérfitimit t&€ ndérsjellté.




1.2. Zbatimi i késaj marréveshje dhe veprimtarit€ e ndérmarra né pérputhje me t&, do t’i nénshtrohen

legjislacionit pérkatés té paléve.

Neni 2
Fushat e bashképunimit

2. Palét, népérmjet Agjencive pér barnat dhe pajisjeve mjekésore, bien dakort t&€ bashké&punojné,
komunikojng&, shkémbejné informacione dhe eksperienca, né fushat si mé poshté:

2.1. Legjislacioni farmaceutik;
2.2. Kontrolli i cilésisé sé& barnave;

2.3. Inspektimi i kushteve t€ mira t€ fabrikimit (GMP);

2.4. Pajisjet mjekésore;

2.5. Farmakovigjilenca;

2.6. Aktivitete t& pérbashkéta shkencore, edukuese, informuese, et;.

Neni 3
Format e bashképunimit

Palét, népérmjet Agjencive pér barnat dhe pajisjeve mjekésore, do angazhohen pér té nxitur:

3.1.  Shkémbimin e informacioneve mé t€ reja mbi pajisjet mjekésore dhe barnat pér pérdorim
njerézor, si dhe zhvillimet teknologjike né€ prodhimin farmaceutik dhe pajisjeve mjekésore.

3.2. Bashképunimin né qasjen e legjislacionit farmaceutik t€¢ t€ dy paléve né drejtim té
procedurave t€ dhénies s€ autorizimit pér tregtim t€ barnave/rinovimit t€ autorizimit pér
tregtim/ndryshimeve q€ pésojné barnat pér pérdorim njerézor (variacionet).

3.3.  Shkémbimin e eksperiencave dhe trajnimi reciprok i specialistéve né laboratorét e kontrollit t&
cilésisé s€ barnave t€ t€ dy institucioneve dhe procedurat pér akreditimin e tyre.

3.4. Bashképunimin né inspektimin e ndérsjellté t&¢ fabrikave prodhuese vendase né drejtim t&
respektimit t€ praktikave dhe kushteve t€ mira t€ fabrikimit (GMP).

3.5. Shké&mbimin né kohé reale t& t€ dhénave né lidhje me farmakovigjilencén, me géllim rritjen e
efikasitetit dhe bashkérendimit t€ punés ndérmjet institucioneve, pér monitorimin e efekteve
té padéshiruara dhe/ose t€ démshme t€ barnave, t& evidentuara né secilén nga palét.

3.6. Kryerjen e analizave fiziko-kimike dhe mikrobiologjike t€ barnave né laboratorét e kontrollit
t& cilésisé s€ barnave t& t& dy institucioneve, rast pas rasti (kundrejt pagesés nése kérkohet nga

palét).
3.7. Bashképunimin pér pérgatitjen, prezantimin dhe realizimin e projekteve t€ pérbashkéta
kérkimore zhvillimi, asistencé teknike dhe formimi.
3.8. Organizimin e aktiviteteve t& pérbashkéta, si konferenca, workshop-e, trajnime, etj. né fushén
farmaceutike dhe pajisjeve mjekésore.
Trajnimet afatshkurtra t& specialistéve né institucionet e t€ dy vendeve.




Neni 4
Komunikimi

4.1. Palét, népérmjet Agjencive pér barnat dhe pajisjeve mjekésore, do t€ caktojné nga njé person
kontakti, q€ do t€ jené pérgjegjés pér zbatimin e Marréveshjes s&¢ Bashképunimit, me géllim q&
komunikimi dhe shk&mbimi i t€¢ dhénave t€ jeté i shpejté, konkret, i efektshém, né pérputhje me
parimin e ruajtjes sé€ fshehtésisé s¢ t& dhénave dhe konfidencialitetit.

Neni 5
Hyrja né fuqi

5.1. Kjo Marréveshje bashképunimi do t& hyjé né fuqi né datén e nénshkrimit dhe do té shtrijé efektet e
saj pér njé periudhé 3 vjecare, duke filluar nga data e nénshkrimit dhe do t€ rinovohet pér periudha
t€ njéjta, derisa njéra nga Palét nuk heq doré duke lajméruar me shkrim Palén tjetér, t€ paktén 1(njé)
muaj para pérfundimit t€ saj.

5.2. Kjo Marréveshje bashképunimi mund t€ ndryshohet ose t€ plotésohet vetém me miratimin e
ndérsjellté me shkrim t& paléve.

5.3. Né rastet e shmangies nga procedurat e pércaktuara né kété Marréveshje Bashképunimi, palét do t&
zgjedhin me mirékuptim procedura t€ pranueshme komunikimi n€ pé€rputhje me legjislacionin
pérkatés t& paléve.

Béré né Prishtin€, mé 20 gershor 2022, n€ 2(dy) kopje origjinalé, secila né gjuhén shqipe.

Pér Ministriné e Shéndetésisé té Republikés Pér Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
sé Kosovés Sociale té Republikés sé Shqipérisé

~ OGERTA MANASTIRLIU

MINISIER




