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Ministri | Ministrisé sé Shéndetésisé,

Né mbéshtetje té nenit 35 t€ Ligjit Nr.04/L-
190 pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
(Gazeta Zyrtare Nr. 27/2014 Prill 2014),
nenit 8 nénparagrafi 1.4 t¢ Rregullores
Nr.02/2011 pér fushat e pérgjegjésisé
administrative t& Zyrés sé Kryeministrit
dhe Ministrive si dhe nenit 38 paragrafit 6
& Rregullores sé Punés s& Qeverisé
Nr.09/2011 (Gazeta Zyrtare Nr. 15,
12.09.2011),

Nxjerr:

UDHEZIM ADMINISTRATIV Nr.
04/2017 PER NDRYSHIMIN DHE
PLOTESIMIN E UDHEZIMIT
ADMINISTRATIV NR.04/2016 PER
TARIFAT E SHERBIMEVE TE
OFRUARA NE AKPPM

Neni 1
Qéllimi

Ky Udhézim Administrativ ka pér géllim
ndryshimin dhe plotésimin ¢ Udhézimit
Administrativ. Nr.04/2016 pér Tarifat e

_Shérbimeve t€ Ofruara né AKPPM.

Minister of the Ministry of Health,

Pursuant to Article 35 of Laé No. 04/L-190
on Products and Medical Devices (Official
Gazette no. 27/2014 April 2014), Article 8
paragraph 1.4 of Regulation No. 02/2011 on
the areas of administrative responsibility of
the Office of Prime Minister and Ministries,
and Article 38, paragraph 6 of the Rules of
Procedure of the Government No. 09/2011
(Official Gazette no. 15, 12.09.2011),

[ssues this:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
No0.04/2017 ON AMENDING AND
SUPPLEMENTING
ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
NO. 04/2016 ON FEES FOR SERVICES
PROVIDED BY KMA

Article 1
Purpose

This Administrative Instruction aims to
amend the Administrative Instruction No.
04/2016 on Fees for Services Provided by
KMA.

Ministar Ministarstva Zdravstva,

U skladu sa ¢lanom 35, Zakona Br. 04/L-
190 o  medicinskim  proizvodima
(Sluzbeni list Br. 27/2014. alril 2014.),
¢lanom 8, pod stavom 1.4 Uredbe Br.
02/2011 o poljima administrativne
odgovornosti  Kancelrije  premijera |
ministarstava, kao 1 u skladu sa ¢lanom
38, stavom 6 Uredbe o radu Vlade Nr.
09/2011 (Sluzbeni list Br. 12, 12.09.2011.
godine),

Donosi:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO
Br. 04/2017 O IZMENAMA |
DOPUNAMA ADMINISTRATIVNOG
UPUSTVA BR. 04/2016 O
TARIFAMA USLUGA KOJE SE
PRUZAJU U AKPPM

Clan 1
Cilj

Ovo Administrativno uputstvo z cilj ima
izmenu 1 dopunu  Administrativnog
uputstva Br. 04/2016 o tarifama usuga
koje se pruzaju u KAZMPO-u.
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Neni 2
Plotésohet dhe ndryshohet nénparagrafi 1.6
Ii paragrafit 1 t€ nenit 5 si né vijim:

1.6. Tarifat pér qarkullues me pakicé té
produkteve  dhe pajisjeve  medicinale
pér zgjerim t&€ veprimtarisé.

Neni 3

Ndryshohet dhe plotésohet neni 6 si né
vijim:

Ancksi 1, 2, 3. 4. dhe 5 jané pjesé
pérbérése e kétij Udhézimi Administrativ.

Neni 4

Ndryshohet dhe plotésohet neni 7 si né
vijim:

I. Né rast t& mospérmushjes nga ana e
palés té kérkesave ligjore qé kérkohen nga
AKPPM. mjetet financiare paraprakisht né
llogarin zyrtare t&¢ AKPPM nuk i kthehen
palés. por mund ti shfrytézon pér shérbimet
tiera né Departamentin pérkatés. né afat 6
muaj prej datés sé€ refuzimit té kérkesés.

Shtohet paragrafi 2 te neni 7 si né vijim:

Article 2

It is supplemented and amended
subparagraph 1.6 of paragraph 1 of Article
5 as follows

1.6. Fees for retailers of medical products
and devices for the expansion of activites.

Article 3

Article 6 is amended and supplemented as
follows:

Annex 1, 2, 3, 4, and 5 are an integral part
of this Administrative Instruction.

Article 4

Article 7 is amended and supplemented as
follows:

I. In case the party does not fulfill the legal
requirements defined by the KMA, the
funds preliminary in the official account of
KMA will not be returned to the party but
they may be used for other services in the
respective  Department, within 6 months
from the date of rejection of application.

Paragraph 2 of Article 7 is inserted as
follows :

| 2. In case the party pays higher values than

Clan 2

Dopunjuje se 1 menja se podstav 1.6 stava
I ¢lana S kao Sto sledi:

1.6. Tarife za promet na malo
medicinskih proizvoda radi prosirenja
delatnosti.

Clan 3

Menja se i dopunjuje se clan 6 kao St
sledi:

Aneksi I, 2, 3,4 i 5 su sastavni deo ovog
Administrativnog uputstva.

Clan 4

Menja se i dopunjuje se ¢lan 7 kao St
sledi:

1. U slu¢aju ne ispunjenja od strane
stranke koja je podnela zakonske zahteve
koje zahteva KAMPO. finansijska
sredstva prethodno na sluzbenom racunu
KAMPO-a se ne vracaju stranci. ali mogu
se iskoristiti  za ostale usluge u
odredenom odeljenju, u roku od 6 meseci
od dana odbijanja zahteva.

Dodaje se stav 2 kod c¢lana 7 kao Sto
sledi:




2. N& rast se pala paguan vlera mé té larta
se tarifat e caktuara né kété Udhézim
Administrativ, duhet qé mjetet ti kthehen
palés ose t& zbatohen pér shérbimin e
njejté.
Neni 5
Hyrja né fuqi

Ky Udhézim Administrativ hyn né fuqi 7
dit¢ pas nénshkrimit nga Ministri i
Shéndetésisé né Republikén e Kosovés.

the fees set in this Administrative
Instruction, the financial means must be
returned to the party or applied for the same
service.

Article 5
Entry into force

This Administrative Instruction shall enter
into force seven days after the signature by
the Minister of Health of the Republic of
Kosovo.

2. U slucaju da stranka plati vise
vrednosti od tarifa koje su odredene u
ovom Administrativnom uputstvu,
sredstva treba da se vrate stranci ili da se
sprovedu za istu uslugu.
Clan 5
Stupanje na snagu

Ovo Administrativho uputstvo stupa na
snagu 7 dana nakon potpisivanja ministra
zdravlja Republike Kosova.




Aneksi |

Tarifat e Autorizim Marketingut

4.2 pér dozé shtesé

TIPIT APLIKIMIT Pages
a
- (Euro)
| A. Autorizim Marketingu (5 vjegar) - B
' 1.Produkti Medicinal Origjinal nén procedurén e ploté dhe té pavarur 2.000
1.1 pér ¢do formé shtesé 1000
1.2 pér dozé shtesé - - ) 750
- 1.3 pér ¢do paketim shtesé ) 500
' 2. Produkti Medicinal nén procedurén e Centralizuar ¢ BE-s¢ EMA-CPP 2000
| 2.1 pér ¢do formé shtesé B 1000
2.2 pérdozé shtes¢ B 750
| 2.3 pér ¢do paketim shtesé 500
| 3. Produkti Medicinal nén procedurén e De-Centralizuar t& BE-sé B 2.000
| 3.1 pér¢do formé shtesé 1000
3.2 pérdozé shtes¢ - - 750
3.3 pér ¢do paketim shtesé S - 500
4. Produkti Medicinal nén procedurén e njohjes Unilaterale 2,000
| 4.1 pér ¢do formé shtesé o 1000
750




4.3 pér ¢do paketim shtes¢ - - 7 B 500
| 5. Produkti Medicinal nén procedurén “Pérdorimi Medicinal i déshmuar mire” 1500
| 5.1 pér ¢do formé shtesé o 1000
| 5.2 pér dozé shtesé B 750
5.3 pérgdo paketim shtes¢ .. - ]300
| 6. Produkti Medicinal nén procedurén “Esencialishté t& ngjajshme (leje me shkrim)” 1500
| 6.1 pér ¢do formé shtesé B 1000

6.2 pér dozé shtesé o 750
| 6.3 pér ¢do paketim shtesé i . S _ . 500
7. Produkti Medicinal nén proceduren e “Esencialishté té ngjajshme (Gjenerike dhe Gjenerike t&€ ndryshme)” 1500
| 7.1 pér ¢do formé shtesé - 1000

7.2 pér dozé shtesé 750

7.3 pér ¢do paketim shtesé¢ - - o | 500
| 8. Line extension (formé dhe dozé referente) 1500
| 8.1 pér ¢do formé shtesé 1000
| 8.2 pér doze shtesé 750
| 8.3 pér ¢do paketim shtesé 500
| 9. Produkti medicinal herbal tradicional _ ) 1500
| 9.1 pér ¢do formé shtesé N - - 1000
| 9.2 pér dozé shtesé B 750
| 9.3 pér ¢do paketim shtesé o B 500
' 10. Produkti Medicinal nén procedurén e thjeshtézuar sipas nenit 10 t& UA nr. 01/2015 2.000
| 10.1 pér¢do forme shtesé S 1990
[ 10.2 pér dozé shtesé - S . L




| 10.3 pér ¢do paketim shtesé o - ) o 500

| 11. Produktet Homeopatike 2000

Lﬂ_.']__ pér ¢do formé shtesé 1000

| 11.2 pér dozé shtesé 750
1.3 pér ¢do paketim shees¢ 500
12. Suplementet dietale dhe produktet herbale 750

| 13. Certifikata e CPP-sé 10

| 14. Variacionet

14.1 Tip | variacionit e N | 150
14.2 Tip Il variacionit 300
14.3 Variacionet né grup 400

15. Ripértrirjet

Pagesa pér ripertrirje duhet té jeté gjysma e pagesés sé paguar varésisht prej tipit té aplikimit pér Autorizim Marketing duke u bazuar
né kété U.A né fuqi.

16. Prodhuesit Vendor

Tarifat né Departamentin e Autorizimit pér Marketing pér produkte t&é prodhuesve vendor duhet té jeté gjysma e vlerés varésisht prej
| tipit t€ aplikimit pérfshiré edhe variacionet duke u bazuar né kété U.A né fugi.

17. Kérkesa pér reklamimin dhe promovimin pér njé produkt OTC me afat reklamimi dhe promovimi deri né gjashté muaj 300

| 18. Nése aplikimi pér ri-regjistrim paragitet mé voné se né afatet kohore t& pércaktuara me ligj do t€ aplikohet njé tarifé¢ pér vonesé. 300
19. Kérkesa pér pérséritje té reklamés edhe pér 6 muaj shtesé 300
20.Procedura né fixed combination 2000




20.1 pér ¢do formé shtesé

1000

| 20.2 pér dozé shtesé 750
| 20.3 pér ¢do paketim shtes¢ B 500
21. Procedura mixed combination 2000
| 21.1 pér ¢do formé shtesé B 1000
21.2 pér dozé shtesé 750
| 21.3 pér ¢do paketim shtesé 500
22. Gazérat medicinale 2000
23. Né rast se pala nuk e kompleton dokumentacionin e kérkuar pas shqyrtimit nga KVPPM brenda 2 muaj pala obligohet te paguaj 400

tarifén.né té kundértén lénda anulohet.

Ankesi 2

Tarifat e Licencimit

Tarifat pér licencimin e veprimtarive

Pagesa (Euro)

1.1 Tarifa pér Licencimin e qarkulluesve me shumicé té produkteve dhe pajisjeve medicinale si
| dhe pér Licencimin e qarkulluesve me shumicé (& pajisjeve medicinale

5,000 5 késte vjetore nga 1,200

1.2 Tarifa vjetore pér Licencim té garkulluesve me pakicé té¢ produkteve dhe pajisje
ve medicinale, e cila léshohet pér 5 vite me obligim té pagesés sé tarifés vjetore:

€ 1000 pér 5 vite

(ose 5 késte vjetore nga € 250)

1.3 Tarifat pér Qarkullues me shumicé té produkteve dhe pajisjeve medicinale. pér
zgjerimin e veprimtarisé

1.4 Tarifat pér Qarkullues me pakicé té produkteve dhe pajisjeve medicinale pér zgjerimin




[.5 Tarifa vjetore pér Licencé pér operim me prekursoré

[N
h
o

16 ]'mi;pgr téﬁ;j-ilha _veprimlz.lr-i-té e larté cekura. pér nd@shime @ ﬁilat pércillen
me ndryshimin e 'Licencés sé veprimtarisé', si pér shembull:

a) Ndérrimi i lokacionit;

by Ndérrimi i stafit profesional (farmacistit, mjekut, teknikut etj.);

¢) Ndryshimi 1 emrit té veprimtarisé;

) Ndryshimi i adresés s¢é lokacionit;
<) Ndryshime té tjera té cilat nuk mund té parashihen

100 (pér secilin ndryshim)

1.7 Tarifa per tolerimin maksimum 5% té mos pérmbushjes sé kushteve (€ Qarkullesit
Farmaceutik me Shumicé dhe Qarkullesit Famraceutik me pakicé

130

Tarifat pér import/eksport

Pagesa (Euro)

1.8 Tarifat pér Licencé / Autorizim pér import, pér té gjitha produktet dhe gjysem produktet e
léshura nga Agjencia e Kosovés pér Produtke dhe Pajisje Medicinale.

1.9 Tarifat pér Licencé/Autorizim pér import té léndés s¢ paré (substancés aktive dhe ekscipienté)
e destinuar né prodhimin e njé produkti medicinal.

“parasysh né kalkulim)

1% nga shuma totale e fakturés/ profakturés
(rabatet dhe c¢fardo zbritje (etér nuk mirret

0% nga shuma totale e fakturés/profaturés

1.10 Tarifat pér Licencd / Autorizim pér eksport, pér té gjitha produktet e léshuara nga Agjencia e
Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale.

I.11 Tarifa pér zgjatje 1€ afatit t& Licencés/ Autorizimit pér import

0 % nga shuma totale e fakturés/ profakturés

N
o
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1.12 Tarita pc‘] riléshim/ permlrulm té Licencé/Autorizimit pel lmpon (me pérjashtim té
c'lbll'l’lt’\’e té cilat béhen nga ana e AKPPM-sé).

produkt nga pala.

I.14 Pér ¢do kérkesé t& pales per klasifikimin e produkteve/pajisjeve. dedikuar KVPPM-sé.

50
113 Pér gdn Kérkesé t& pale'i pu I\aleoonzumn produi\tevc/paySJeve dedikuar “komisionit pér 30
kategorizim™ t&¢ AKPPM qé kané & be_qne me importin/eksportin pér géllime té doganés ,vértetimi
duhet 1€ [&shohet pér periudh | vjegare nése kemi té& b&imé me imort té vazhdueshém pér té njejtin

30

Tarifat pér vlerésim

Pagesa (Euro)

1.15 Tarita pér vlersim té garkulluesve me pakicé rreth pérmbushjes sé kushteve pér zhvillim té
_veprimtaris¢

100

117 T
1.1

1.16 Tarifa pér vlersim té qarkulluesit me shumicé pér produkte dhe pajisje medicinale rreth | 200
pérmbushjes sé kushteve pér zhvillim té veprimtarisé - -

7 Tarifa pér vlerésimin e kushteve pér zgjérim t€ veprimtarisé 100

8 Tarita pér vlerésimi té Praktikés sé Miré té Shpnrndarjes( PMSH) 200

—Iia-Dhcma e Certifikatés pér PMSH o - 100

1.20 Dhénia e Autorizimit pér Prodhim (& produkteve medicinale né bazé t& verifikimit
| t& pajtueshmérisé me Praktikat e Mira t¢é Prodhimit.

1000 (pér 5 vite)

[.21 Vlerésimi i njé Variacioni té Autorizimit pér prodinm i cili nuk ndikon né PMP

50
1.22 Verdsimi i nle - Variacioni (& Autorizimit p er prodhlm i cili ka ndikim né PMP 500
| 1.23 Pér vlerésim té paﬂueshmmse me Praktika ¢ Mira té¢ Prodhimit 500

| 1.24 Pér vlerésim & paﬁuu%hmum me Praktikat e Mira t& Prodhimit né njé vend té treté,
me propozim té njé personi juridik ose personit fizik pér njé GMP.
Pagesa béhet né momentin e aplikimit.

200 (né dité)

1.25 Vlerésimi i kushteve pér laborator ga]emk

100

[ 1.26 Regjisn'imi 1 njé produkti galen

100




[1.27 Léshimi i gertifikatés pér qarkullim t& liré

50

| 1.28 Vlerésimi i PMP-sé pé per laborator Ealun

120

Aneksi 3

Tarifat e Laboratorit pér Kontrollin e Cilésisé

LLOJI | KONTROLLIT TE CILESISE

Pagesa (Euro)

1. Komrolll i vecanté i cilésisé 500
I.1. Kontrolli Fizikokimik-Farmaceutik 300
1.2. Kontrolli Mlkroblolog!k/Blologjtkﬁiiii ‘.’004

2. Kontrolli i rregullti cilésisé 500

| 2.1. Kontrolli Fizikokimik-Farmaceutik 300
2.2. Kontrolli Mikrobiologjik/Biologjik 200

3. Kontrolli 1 cilésisé nga tregu

3.1. Kontrolli i cilésisé sé produktit medicinal 500
3.1.1 Kontrolli Fizikokimik-Farmaceutik 300
3.1.2 Kontrolli MlkabLlZ)'IOUIk/BIOIOE]!k - 200
3.2. Kontrolli i cilésisé sé produktit galen 150
—;;"I-kontrolh Fizikokimik-Farmaceutik 75
_—f; 2.2 Kontrolli Mll\robloloylk/Bmloglk 75
3.3. Kontrolli i cilésisé se pérgatesés mag ﬂst;ale 7 - 100

73?7[}{&1110“1 Fizikokimik- Farmaceutik 50

3.3.2 Kontrolli Mikrobiologjik/Biologjik 50

4 Komrolll | |ashtezakonshnm I cilésisé

4. Konlrolll I cilésisé sé pl’OdLIklll medicinal 500
4.1.1 Kontrolli Fiziko kimik-Farmaceutik 300
j_]—-"—KOHHOHI Mll\FOblOiOHIk/BIO'OHII\ 200
150

4.2 Kontrolli i cilésisé sé produktit galen




’——*ﬁ—————,.ﬁ

~4.2.1 Kontrolli Fiziko Kimik-Farmaceutik 75
i 4.5)...2—Kon.tfolli-E\A/rlriﬂlrx'irobiologiik/Bio]ogjiIz“ﬁ" 75
4.3. Kontrolli I cilésisé sé}éﬁéatesés magjistrale 100
4.3.1 Kontrolli Fiziko kimik-Farmaceutik 50

| 4.3.2 Kontrolli Mikrobiologjik/Biologjik 50

nm*f’u?prod[nkie[ qé- f)eF shkak t& pamundésisé apo ndonje arsye tjeter objektive Autoriteti Kompetent — LKC ka vendosur t'i dérgoj pér analizé né
ndonjé Laborator Referent, tarifat do té jené konform taritave té Autoritetit Referent.

*Tarifat né LKC pér produktet e prodhuesve vendor do & jeté me 20% zbritje pér te gjitha llojet e sherbimeve laboratorike né AKPPM

Aneksi 4

Tarifat e Farmakovigjilencés

Pagesa (Euro)
Vleresimi i PSUR(Periodic Satety Update Report) 1000 ‘
1000

| Vleresimi i planit menaxhues te rrezikut

*Tarifat né Departamentin ¢ Farmakovigjilencés pér produkte té prodhuesve vendor duhet t& jeté gjysma e vlerés varésisht prej tipit te aplikimit, sipas
kéti) U.A né fuqi

*Tarifat ¢ parashtruara pér Farmakovigjilencé né UA “Pér Tarifat e Shérbimeve té Ofruara né AKPPM™ vlejné vetém pér produktet medicinale me ‘
Autorizim pér Marketing té Pérhershém.

Aneksi 5

Tarifat e Administratés
|
\

Pagesa (Euro)

Pagesa administrative e banderolés 0.010




Tarifa ]'}é"l-' té gjitha késhillat profesionale né Departamentet e AKPPM-sé

30

Tarifa pér té giith(:i késhillat profesionale né Departamentet e AKPPM-sé

Annex 1
Marketing authorization fees

TYPE OF APPLICATION

Payment (Euro)

A. Marketing authorization (5 years)

I. The Original Medicinal Product under full and independent procedure

= 2,000
1.1 for each additional form 1000
1.2 for additional dose 750
1.3 for each additional packing 500
2. Medicinal Product under the EU centralized EMA-CPP procedure 2000
2.1 for each additional tform 1000
2.2 for additional dose 750
2.3 for each additional packing 500
3. Medicinal product under the EU de-centralized procedure 2.000
3.1 for each additional form 1000
3.2 for additional dose 750
3.3 for each additional paclimé - - - 500
4. Medicinal product under the Unilateral recognition procedure 2.000
4.1 for each additional form 1000




4.2 for additional dose

S— SR e 750 -
4.3 for each additional packing 500
5. Medicinal product under the " Eell Proven Medicinal Use " procedure 1500
5.1 for each additional form 1000
R - w .
5.3 for each addit_igiie.l"l“packing i 500
6. Medicinal product under the " Essentially similar (éritten permission)" procedure 1500
6.1 for each additional form 1000
RS I 750
6.3 for each additional packing 500
7. Medicinal product under the " Essentially similar (Generic and various generic)" procedure 1500
7.1 for each additional form 1000
72 foraddtonal dose o 750
7.3 for each additional packing 500
8. Line extension (reference form and dosage) 1500
o
8.2 for additional dose 750
8.3 for each additional packing 500
9. Traditional herbal medicinal product 1500
9.1 for each additional form 1000
9.2 t'(ir--additifl?;}léd.tjse 750
9.3 for each additional packing 500
10. Medicinal product under a simplified procedure under Article 10 of AL 01/2015 2.000
10.1 for each additional form 1000




102 per additonal dose e
E T B
I'1. Homeopathic products 2000
L
7[ l.? r'o; ad(?iliona] d?f? o - - _ 750
I'1.3 for each additional packing 500
12. Dietary supplements and herbal products 750
13. Certificate of CPP 10
I4 _ Variations o - - - o - -
14.1Type of variation 150
14.2 Type of variation 11 300
| 14.3 Variations in ‘group 400
l‘a Rt,m:wals

Fees at the Departmenl of Maikelmﬂ ‘Authorization for produus of domestic manufacturers should be half the value dtpendm" on the t) pe of
application also including the variations based on this Al in force

6. Domestic manufacturers |

Payment for payments fees at the department of Marketing authorization for products of domestic manufacturers should be half the value
depending on the type of application based on this Al in force.

17. Request for advernsnm. and promotion for an OTC product €ith an advertising ‘and pro promotmn 300 B -
“term up to six months i
18. If re-registration applu,dnon is submitted later than the deadlines set by law a tariff for delay 300
willapply. -
| 19. Request for advemsmL repeat for 6 additional months 300
2000
| 20. Procedure in fixed combination
E
20.1 for each additional form _ 1000
1 20.2 for additional dose B ) B B o 750
;()__B_it?_r_v.ach add.lt_lonal pﬂikln}: ) - - - - 500




21. Mixed combination procedure

2000

' 21.1 for each additional form

months the party is obliged to pay the fee, on the contrary the application is canceled.

o - B 1000

212 1 it

_.__l‘.:rﬁ)r additional dose ) B 250
R = ==
21.3 for each addmo?al packing . 500

2

| 22. Medical gases - —"

23. If the party does not complete the required documentation after revieéing by ECMPD within 2 400

Annex 2

Licensing fees

Fees for activities licensing

Payment (Euro)

1.1 Licensing fee for wholesalers of medical products and devices as well as the licensing of
wholesalers of medical devices

5.000 or 5 annual installments of 1,200

1.2 The annual fee for licensing the retailers of medical products and devices, which is
issued for 5 years with the obligation of payment of the annual fee:

1000 for 5 years

(or 5 annual installments of € 250)

1.3Fees for €holesalers of medical products and devices in order to expand the activity 250
1.4 Fees for retailers of medical products and devices in order to expand the activity. 20
1.5 The annual fee for license for operating &ith precursors 250

1.6 The fees for all the above mentioned activities, the changes €hich are folloéed with
the change of the 'License of activity', such as:

100 (for each change)




) The change of location:
v Replacement of professional staft (pharmacist. doctor, technician, etc.).
h)Change the name of the activity;

i) Change ot address of location;

¢)Other changes €hich can not be foreseen

1.7 Fee for maximum tolerance of 5% for non-compliance to conditions set for Pharmaceutical
Wholesalers and Pharmaceutical Retailers

130

| Fees for import / export

Payment (Euro)

1.8 Fees for License / Authorization for importing of all products issued by the Kosovo
Agency for Medical Products and Devices.

1 % of the total amount in the invoice / pro-
invoice (rebates and éhatever other
discounts are not taken into account in the
calculation)

1.9 Fees for License/Authorization for the import of raw materials (active substances and
excipients) intended for the production of a medicinal product.

1.10 Fees for License / Authorization for exporting of all products issued by the Kosovo
Agency for Medical Products and Devices.

0 % the total amount in the invoice / pro-
| invoice

0 % the total amount in the invoice / pro-
invoice

.11 The fee for extension of the License / Authorization to import.

1.12 Fee for re-lecensing/ correction of License / Authorization to import (with the exception of
mistakes which are made by KMA).

1.13 For each request of the party for categorization of products / devices. dedicated
to"commission for categorization" of KMA dealing with import / export for the purposes
of customs, the certificate shall be issued for the period of | year if we deal with

| continuing import of the same product by the party.




R +Iioigzialiﬂapllmtm_r;l;_adg h\ the paH\; for the classification ofpr'c_)dllcts / devices.
dedicated to ECMPD.

30

Fees f(_)ievaluatior[__

Payment (Euro)

| 1.19 Issuing of GDP Certificate

1.15 Fee for evalaution of retailers on meeting of the conditions for activity development | 100
I.16Fee for evaluation of wholesalers of medical products and devices on the fulfillment | 200

of conditions for activity development
117 Fee for evaluation of conditions for activity expansion 100
1.18 Fee for evaluation of Good Distribution Practice (GDP) - 200
100

1.20 Giving of Manufacturing Authorization of medicinal products on the basis of verification
of compliance €ith Good Manufacturing Practices.

1000 (for 5 years)

1.21 Evaluation of an Authorization variation for manufacturing which does not affect the

50
GMP
1.22 Evaluation of an Authorization variation for manufacturing €hich does not affect the 500
GMP
1.23 For evaluation of compliance with Good Manufacturing Practice 500

1.24 For evaluation of compliancc_with Good Mé-tlﬁui:'actu:'ing Practices in a third country, with the
proposal of a legal entity or natural person for a GMP.
Payment shall be made at the time of application.

200 (in day)

1.25 Evaluation of conditions for a galenic laboratory

100
1.26 Registration of a galenic product 100
| 1.27 Issuance of the certificate for free circulation ' 30
' 1.28 Evaluation of GMP for a galenic laboratory _ o | ,,Og B




Fees for Quality Control Laboratory

Annex 3

TYPE OF QUALITY CONTROL

Payment (Euro)

k; Spulai quality control

500

1.1Physicochemical-Pharmaceutical Control 300
1.2 Micr:J_biologicalfBiological Control - B
2. Reg-Lﬁa;'_quaiity control o 500
2 lr[’hysicochemical Pharmaceutical Control 300
2 Microbiological/Biological Control 200
3 Quallly control by the market
ﬁf(j&ahly control of a medicinal product 500
3.1.1 Physicochemical-Pharmaceutical Control 300
3.1.2 Microbiological/Biological Control 200
3.2. Quality control of a galenic product 150
3.2.1 Physicochemical-Pharmaceutical Control 75
3.2.2 Microbiological/Biological Control 75
3.3. Quality control of a magistral preparation 100
| 3:3:1 Phy %m)(,hemu.al Pharmaceutical Control 50
| 3.3.2 M|Lroblolog,lcal/Blol()g,lml Control 50
4 _E\ttaordmarv quality control
4.1. Quality control of'a medicinal product 500
| 4.l rPrhysuochremlcal Phar maLeumalbguﬂrol B 300
412 Microbiological/Biological Control 200
*éi‘a—.(v)-iliaﬂly wnnoi of'a galemc pmd_m_._t ______ - 150
L 4 "_I_Ph)ilupf.lfe_m;éaI Pharmac.euueal (ﬁgpﬁtrol 73
4.2.2 Microbiological/Biological Control - 75

19




100

4.3. Quality control of a magistral preparation

4.3.1 Physicochemical-Pharmaceutical Control

4.3.2 Microbiological/Biological Control

Referential laboratory, fees €ill be according to fees of the Referential Authority.

* For products that due to the impossibility or _dIW other objective reasons the Competent Authority - QCL has decided to send for analysis to any

* Fees at QCL for products of domestic manufacturers shall be €ith 20% discount for all types of laboratory services in KMA

~ Pharmacovigilance fees

Annex 4

Payment (Euro)

1000

Evalaution of PSUR: (Periodic Safety Update Report)

Evalaution of the risk management plan

application under this Al in force.

Authorization.

1000

* Fees at the Pharmacovigilance Department for products of domestic manufacturers should be half the value depending on the type of

* Fees set for Pharmacovigilance in Al "On Fees for Services provided by KMA" apply only to medicinal products &ith a Permanent Marketing

Annex 5

Administration fees

Payment (Euro)

0.010

The administrative fee of a banderole

The fee for all professional advices in departments of KMA

30
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Aneks 1

Tarife Marketing Ovlaicenja

TIP APLIKACIE Uplata
SN (Euro)

A. Marketing ovlascenje (5 go’diénje)
1.Originalni Medicinski Proizvod pod punom nezavisnom procedurom 2.000
1.1 za svaki dodatni oblik o 1000
1.2 zadodatnudozu 750
1.3 za svako dodatno pakovanje B 500
2. Medicinski proizvod pod Centralizovanim procesom EZ-¢e EMA — CPP 2000
2.1 za svaki dodatni oblik 1000
2.2 za dodatnu dozu 750

| 2.3 za svako dodatno pakovanje 500

| 3. Medicinski proizvod pod De-Centralizovanom procedurom EZ-¢ 2.000
3.1 za svaki dodatni oblik - 1000

| 3.2 zadodatnu dozu i v 750

| 3.3 za svako dodatno pakovanje B - - 500
4. Medicinski Proizvod pod procedurom Unilateralnog priznavanja. 2.000
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4.1 za svaki dodatni oblik

o B : : R 1000
| 4.2 zadodatnudozu 750
4.3 za svako dodatno pakovanje 500
| 5. Medicinski Proizvod pod procedurom “Medicinski proizod dobro pokazan™ 1500
| 5.1 za svaki dodatni oblik - - B 1000
5.2 za dodatnu dozu 750
| 5.3 za svako dodatno pakovanje 500
| 6. Medicinski Proizvod pod procedurom “Esencijalno sli¢ni (uz pismeno odobrenje)” 1500
(6.1 7za svaki dodatni oblik B o 1000
6.2 za dodatnu dozu o 750
6.3 za svako dodatno pakovanje 500
7. Medicinski Proizvod pod procedurom “Esencijalno sli¢ni (Genericki i Genericki razlicititi)” 1500
| 7.1 za svaki dodatni oblik - - 1000
7.2 za dodatnu dozu 750
7.3 za svako dodatno pakovanje 500
' 8. Line extension ( referenti oblik i doza) 1500
8.1 za svaki dodatni oblik 1000
8.2 za dodatnu dozu o 750
8.3 za svako dodatno pakovanje 500
9. Tradicionalni medicinski herbalni proizvod 1500
| 9.1 za svaki dodatni oblik 1000
| 9.2 za dodatnu dozu 750
| 9.3 za svako dodatno pakovanje - o 500
| 10. Medicinski Proizvod pod upros¢enom procedurom po ¢lanu 10 AU Br. 01/2015 2.000




| 10.1 za svaki dodatni oblik - - 1000

| 10.2 za dodatnu dozu 7 750
10.3 svako dodatno pakovanje 500
1 1. Homeopatski proizvodi 2000
111 zasvaki dodatnioblik . o | 1000
| 11.2 za svaku dodatnu dozu i 750
| 11.3 za svako dodatno pakovanje 500
[2. Dijetalni suplementi i herbalni proizvodi 750
13, Sertifikat CPP . 250
14. Varijacije
14.1 Tip I Varijacije 150
14.2 Tip I Varijacije 300
14.3 Varijacije u grupi 400

15. Obnavljanja

Uplata za obnavljanje iznosi polovinu prethodne uplate zavisno od tipa zahteva za Marketing Ovlaiéenje na osnovu ovog A.U. koje je na
snazi.

16. Domaci proizvodac

Tarife u Odeljenju ovla$¢ivanja za marketing proizvoda domacih proizvodaca treba da budu uopla vrednosti u zavisnosti od tipa
aplikacije, obuhvatajuci i varijacije, a zansivajuci se na ovom AU koje je na snazi.

17. Zahtev za reklamiranje i promociju za jedan proivod OTC sa rokom reklamiranja i promocije do Sest meseci 300

18. Ako se zahtev za naknadnu registraciju podnosi sa zakasnjenjem od predvidenog zakonskog roka primenjuje se tarifa o zakasnjenju | 300




19. Zahtev za ponavljanje reklame jo$ za 6 meseci dodatnih € N 7 B 7 - 300
;_’() _Pr?_t:'cdura u l‘lx_c_d_curnblnanon - o 2000
| 20.1 za svaki dodatni oblik 1000
20.2 za dodatnu dozu B 750
203 za svakododatno pakovanje S B - S —— 500
| 21. Procedura mixed combination o B 2000
| 21.1 za svaki dodatni oblik ) . - 1000
| 21.2 za dodatnu dozu - . . 750
| 21.3 za svako dodatno pakovanje ) 500
_272: Mniignskl 2asovi 7 . 2000
231 :sh.n':uju da stranka ne ispuni dokumentaciju koja je I_ru%cna nakon razmatranja od strane KPMPO u roku od 2 meseca, stranka se 400
obavezuje da isplati tarifu, u suprotnom predmet c¢e se ponistiti.

Aneks 2

Tarife o Licenciranju

Tarife za licenciranje delatnosti - o Uplata (Euro)
1.1 Tarifa za Licenciranje prometnika medicniskim proizvodima i opremom na veliko i | 5.000 ili 5 godisnjib rata po 1.200

Licenciranje prometnika medicinskom opremom na veliko

24




1.2 Godisnja tarifa za Licenciranje prometnika medicinskih proizvoda i opreme na malo
koje se izdaje za 5 godina uz obavezu placanja godisnje tarife:

€ 1000 za 5 godina

(ili 5 godisnjih rata po € 250)

1.3 Tarife za Prometnike medicinskim proizvodima i opremom na veliko za prosirenje
delatnosti

1.4 Tarife za Prometnike medicinskim proizvodima i opremom na malo
_delatnosti

| 1.5 Godisnja tarifa za Licencu za rad prekursorima

250
za prosirenje | 250
250

Tarife za sve gore navedene delatnosti, za promene koje prate promene “Licence o
delatnosti’, na primer:

1.6

i) Promena lokacije;
Iy Promena stru¢nog tima (farmaciste. lekara. tehnicara i dr..);
I} Promena naziva delatnosti:

m)  Promena adrese lokacije:
n) Druge nepredvidene promene

100 (za svaku promenu)

1.7 Tarife o toleraciji maksimum 5% ne ispunjenja
farmaceutskog prometnika na malo

uslova farmaceutskog prometnika na veliko i

130

Uplata (Euro)

Tarife za uvoz /izvoz R

1.8 Tarife za Licencu / OvlaS¢enje za uvoz, za sve izdate proizvode od Kosovske Agencije za
Medicinske Proizvode i Opremu.

1% od ukupnog iznosa fakture/profakture (
rabati i bilo koja snizenja ne uzimaju se u obzir
u kalkulaciji)

1.9 Tarife za licencu/ ovlasc¢enje za uvoz prvog predmeta (aktivne supstance i ekscipijenti)
koje su namenjenje prozivodnji medicinskog proizvoda.

0 % od ukupnog iznosa fakture/profakture

12
N




1.10 Tarife za Licencu/Ovlascenje za izvoz za sve proizvode izdate od Kosovske Agencije za
Medicinske Proizvode i Opremu.

0 % od ukupnog iznosa fakture/profakture

I.1'l Tarifa za produzenje roka Licence/Ovlascenja za uvoz 50
1.12 Tarifa zaT)nnovno izdavanje/ispravku L icence/ Ovlaic¢enja za uvoz (uz iskljucenje
. ; . : . 150
greSaka koje se ¢ine od strane KAMPO).
113 Za svaki zahtev stranke za kategorizaciju proizvoda/opreme u_pué_c:.n “komisiji  za 30
kategorizaciju™ u KAMPO koji se ti¢e uvoza/izvoza za ciljeve carine, potvrda treba da se izdaje za
jednogodisnji period kada se radi o stalnom uvozu za isti proizvod,
|14 Za svaki zahtev stranke za kvaliﬁ'kia'(':'iju proizvd&%premc namenjen KAMPO. 30 o

Tarife za procenu

Uplata (Euro)

| 1.15 Tarifa za procenu prometnika na malo o ispunjenju uslova o obavljanju delatnosti.

1.19 Davanje potvrde za DPS

100

1.16 Tarifa za procenu prometnika medicinskim proizvodima i opremom na veliko o ispunjenju | 200
uslova za obavljanje delatnosti. -

1.17 Tarifa za procenu uslova za prosirenje delatnosti 100

| 1.18 Tarifa za procenu Dobre prakse raspodele (DPS) o 200

100

1.20 lzdavanje odobrenja za Proizvodnju medicinskih proizvoda na osnovu provere uskladenosti

1000 (pér 5 vite)

sa Dobrom Praksom Proizvodnje.

.21 Procena jedne Varijacije Ovlaséenja za proizvodnju koja ne uti¢e na DPP.
J jaci) I} p i} ]

50
'1.22 Procena jé'd’l]é#\rfgri_i acije (’)vlgé_éenja za prt_)a\_f_odnju koja ima uticaja na DPP. 500
[ 1.23 Za procen;l'is-l'{iadenosti sa Dobrom Praksom P_r-éizvodnjc 500

1.24  Za procenu uskladenosti sa Dorpim praksama raspoedele na treem mestu, uz
_predlog jednog pravnog lica ili fizickog lica za GMP.

200 (dnevno)




Up!atd se vrsi u trenutku prijave

1.25 Procena uslova za galen laboratoriju.

100
1.26 chistracija_iednog galen prouzvoda 100
1.27 lzdavanje sertifikata za slobodan_ﬁromet 50

' 1.28 Procena DPP za L_alcn laboratoruu

Tarife Laboratorije o Kontroli kvaliteta

VRSTA KONTROLE KVALITETA

Uplata (Euro)

1 Posebna kontrola kvallteta

500

1.1 Fizi¢ko- hemuska farmaceutska kontrola 300
k.2 Mlkroblolosk'\/ bioloska kontrola 200
RLdovna komrola kvallteta 500
| 2.1 Fizicko- hemijska farmaceutska kontrola 300
2.2 Mikrobioloska/ biologka kontrola 200
3. Kontrola kvaliteta sa trzista
3.1. Kontrola kvaliteta nu:dlc:nsk()g, pmlzvoda 300
m3 I- -—l—l"l_ZlCI\O- h«,mlﬁka farmaceutska kontrola 300
3 ”l 2M|kr0baolurslrsa/ bioloska kontmla 200
3.2. Kontrola kvaliteta galen proizv oda 150
- _"_”‘:EEIEEO—- h:;[n”i!\a farmaceutska kontrola 75
3.2.2 Mikrobioloska/ bioloska kontrola 75
3.3. Kontrola kvaliteta magstralm pnpmm 100
f___3_; IFizicko- hunuska farmaceutska kontrola 50

3; 3. ”M1kr0b|oloska/ bioloska kommla




4 Vanredna kontmla lwdlneta

_#uls Kunllula Lvalllcla Il1€'dl(.1l1\|\0" pml/\oda 7 500

- 4 I ”__ILILI(O hem1J‘§_k_a_fflrnmuuls]\d kontmld "7777__7 S 300

4, 2.2Mikrobiolo3ka/ bioloska kontrola a R 200

| 4.2. Kontrola kvaliteta ;;ie; plmzmda - - o 150
- A2 1F m(:ko Hemllska farmaceutska kontrola o R 75
B 4. 2.2M|]\[0b10108|\2l/ bsoloskd kontrola - ) 75

4.3, Kontrola kvaliteta maﬂlslrnlm pripreme o - 100
B | 43.IF izicko- hemuska farmatcut‘;l:;ljoﬁ{fula . 50
43, 7M|krubmloska/ bioloska kontrola o - 50

*7a proizvode za koje je /bu& nemoguénosti ili iz drugog objektivnog razloga Nadlezni organ — LKC odlucio da posalje za analizu na nekoj
Referentnoj laboratoriji, tarife ¢e biti u skladu sa tarifama Referentnog organa.

*Tarife u LKC-u za produkte domacih proizvodaca bic¢e uz 20% popusta na sve vrste laboratorijskih usluga u KAZMPO-u

Aneks 4
- . . B i Tarife Farmakoopreznosti
Uplata (Euro)
| Procena PSUR-a (Periodic Safety Update Report) - ) 1000
| Procena plana upravljanaja opasnosti 1000

* Tarife u Odeljenju farmakovigilancije za proizvode treba da budu u visini polovine vrednosti u zavisnosti od tipa prijave, a prema
ovom AU koje je na snazi.

*Postavljene tarife za Farmakoopreznost u A.U. “Za tarife pruzenih usluga u KAMPO™ vaze samo za medicinske proizode sa Stalnim Marketing
| Ovlascenjem.

Aneks 5

28




Administrativne tarife

Uplata (Euro)

Administrativna upalata banera 0.010

Tarifa za sve stru¢ne savete u Odeljenjima KAMPO - “




