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Ministri i Ministrisé sé¢ Shéndetésisé,

Né mbéshtetje nenin 8, 13 t& Ligji Nr. 04/L-
125 Pér shéndetési (Gazeta Zyrtare Nr.13/07,
Maj 2013, plotésuar dhe ndryshuar me Ligjin
Nr.08/1-042, Ligji Nr. 08/L-043 (Gazeta
Zyrtare Nr. 12 / 11 Maj 2022, nenit 11,
paragrafin 1, nénparagrafin 1.5 t& Ligjit
Nr.08/1-117 pér Qeveriné e Republikés s&
Kosovés, nxjerré:

UDHEZIM ADMINISTRATIV NR.06/2023
PiiR UDHERREFYES DHE
PROTOKOLLE KLINIKE

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi i kétij Udhézimi Administrativ éshté
té pércaktoj strukturén organizative, detyrat,
pérbérjen e trupave profesionale, procedurén
pér hartimin, pérditésimin, térheqjen, zbatimin

) | Minister of Ministry of Health,

Pursuant to Article|8, 13 of Law No. 04/L-125
on health (Official Gazette No. 13/07, May
2013, amended and supplemented by Law No.
08/1-042, Law No. 08/L-043 (Official Gazette
No. 12/ 11 May 2022 , Article 11, paragraph
1, sub-paragraph 1.5 of Law No. 08/1-117 on
Government of the Republic of Kosovo,
Issues this:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
NO.06/2023 ON CLINICAL GUIDELINES
AND PROTOCOLS

%rticle 1
urpose

The purpose of this Administrative Instruction
is to define the organizational structure, the
duties, composition of professional bodies, the
procedure for drafting, revision, revocation,

Ministar zdravlja,

U skladu sa ¢lanom 8. i 13. Zakona br. 04/L-
125 o zdravstvu (Sluzbeni list br. 13/07, maj
2013, dopunjen i izmenjen Zakonom br. 08/L-
042, Zakonom br. 08/L.-043 (Sluzbeni list br.
12 / 11. maj 2022, ¢lan 11. stav 1. tacka 1.5.
Zakona br. 08/L-117 o Vladi Republike
Kosovo, izdaje:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO BR.06
12023 O KLINICKIM SMERNICAMA 1
PROTOKOLIMA

Clan 1

Svrha
Svrha ovog Administrativnog uputstva je da
propiSe organizacionu strukturu, zadatke,
sastav stru¢nih tela, postupak za izradu,
azuriranje, povlacenje, sprovodenje i pracenje

dhe monitorimin e Udhérréfyesve dhe | implementation and monitoring of Clinical | klinickih smernica i protokola u Republici
Protokolleve klinike né& Republikén e | Guidelines and Protocols in the Republic of | Kosovo.
Kosovés. 1. Kosovo.
Clan 2
Neni 2 rticle 2 Delokrug




Fushéveprimi

1. Udhérréfyesit dhe Protokollet klinike
zbatohen né institucione shéndetésore publike,
private dhe publiko-private, né t& gjitha
nivelet e kujdesit shéndetésor: Parésor,
Dytésor dhe Tretésor.

2. Cdo institucion shéndetésor ofron shérbime
shéndetésore  pér gjendje t&€ caktuara
shéndetésore duke u bazuar n¢ Udhérrétyesit
dhe Protokollet klinike t& aprovuara nga
Ministria e Shéndetésisé.

Neni 3
Pérkufizimet

1. Shprehjet, termat dhe shkurtesat e pérdorura
né kété Udhézim Administrativ kané kuptimin
si né vijim:

1.1. Audit klinik (AK) — proces i vlerésimit t&
cilésisé qé ka pér qéllim pérmirésimin e
kujdesit ndaj pacientit, pérmes rishikimit
sistematik té kujdesit krahasuar me kritere t&

qarta si dhe vlerésimi 1 zbatimit t&
ndryshimeve;
1.2. Konflikti i interesit - gjendja e

Scope

1. Clinical guidelines and protocols are
implemented in public, private and public-
private health institutions, at all levels of
health care: Primary, Secondary and Tertiary.

2. Each health institution provides health
services for health conditions based on the
Guidelines and Clinical Protocols approved by

_the Ministry of Health.

Article 3
Definitions
|
1. Expressions, terms and abbreviations used
in this Administrative Instruction have the
following meanings:
|

1.1. Clinical Audit (CA) - a quality
assessment process aimed at improving patient
care through systematic review of care in
comparison to clear criteria and assessment of
the implementation of changes;

1.2. Conflict of | Interest - the state of

1. Klinicke smernice 1 protokoli se
primenjuju u javnim, privatnim i javno-
privatnim zdravstvenim ustanovama, na svim

nivoima zdravstvene zaStite: primarnom,
sekundarnom i tercijarnom.
2. Svaka zdravstvena ustanova pruza

zdravstvene usluge za odredena zdravstvena
stanja, zasnivajuci se na klini¢kim uputstvima
i protokolima odobrenim od Ministarstva
zdravlja.

Clan 3
Definicije

1.Izrazi, pojmovi i skraéenice koji se koriste u

ovom Administrativnom uputstvu  imaju
sledeée znacenje:
1.1.  Klinicka revizija (KR) - proces

procene kvaliteta, koji ima za cilj da unapredi
staranje o pacijentima, putem sistematskog
pregleda staranja u poredenju sa jasnim
kriterijjumima, kao 1 procenu sprovodenja
promena;

1.2.  Sukob interesa - stanje neslaganja
izmedu konkretnog zadatka kao ucesnika u

|
\
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mospajtimit ndérmjet detyrés specifike si
pjesémarrés né procesin e hartimit dhe
zhvillimit t€ Udhérréfyesve klinik (UK) dhe
Protokolleve klinike (PK) dhe interesave
private t&€ pjesémarrésit, kur ka interesa private
té drejtpérdrejta ose t& térthorta, personale ose
pasurore, te cilat ndikojné, mund te ndikojné
ose duket sikur ndikojné né& transparencén,

objektivitetin dhe paanésingé e tij gjaté
ushtrimit t& funksionit té tij pérkatés;
1.3. Mjekésia e bazuvar né déshmi -

shfrytézimi i hulumtimeve t& déshmuara mé t&
mira t& momentit, né€ ményré t& vetédijshme,
eksplicite dhe t& matur, né procesin e vendim-
marrjes rreth kujdesit pér pacientin;

1.4. Protokoll Klinik (PK) — dokument q&
pérdoret pér zbatimin e UK pér kujdes
shéndetésor  specifik  né€  institucione
shéndetésore;

1.5. Proceduré standarde operative (PSO) - set--

i udhézimeve té shkruara, t& cilat aplikohen
pér njé aktivitet né njé institucion shéndetésor,
duke mos u kufizuar vetém né nivel klinik;

1.6. Udhérréfyes klinik (UK) — deklaraté qé
pérfshiné rekomandime me qéllim t&
optimizimit t& kujdesit ndaj pacientit, pérmban

disagreement betwee¢n a specific duty as a
participant in the process of drafting and
developing Clinical| Guidelines (CG) and
Clinical Protocols (CP) and the private
interests of the participant when it has direct
or indirect private, personal or property
interests affecting it, may influence or appear
to affect its transparency, objectivity and
impartiality in the exercise of its function;

1.3. Evidence Based Medicine - using the
best-proven, well-informed, explicit, and well-
informed research lin the decision-making
process about patient care;

1.4. Clinical Protocol (CP) — documents used
to implement CG for specific health care in
healthcare institutions;

1.5. Standard Operating Procedure (SOP) - set
of written instructions that apply to an activity
in a health institutﬁon, not limited to the
clinical level;

1.6. Clinical Guidance (CG) — statements
which include recommendations in order to
optimize patient care, containing information

procesu izrade i razvoja Klinickih smernica
(KS) i1 Klini¢kih protokola (KP) i privatnih
interesa ucesnika, kada postoje neposredni ili
posredni privatni interesi, li¢ni ili imovinski,
koji uticu, mogu uticati ili izgleda da uti¢u na
transparentnost, objektivnost i nepristrasnost
tokom vrSenja odgovarajucée funkcije;

1.3.  Medicina zasnovana na dokazima -
koriS¢enje najbolje dokazanih istrazivanja u
ovom trenutku, na svestan, izri¢it i odmeren
nacin, u procesu donosenja odluka o staranju o
pacijentu;

1.4.  Klini¢ki protokol (KP) . dokument koji
se koristi za sprovodenje KS-a za specifi¢nu
zdravstvenu zastitu u zdravstvenim
ustanovama;

1.5.  Standardni operativni postupak (SOP)
- skup pisanih uputstava, koja se primenjuju
na aktivnost u zdravstvenoj ustanovi, ne
ograni¢avajuci se samo na klini¢ki nivo;

1.6.  Klinicke smernice (KS) - izjava koja
uklju€uje preporuke za optimizaciju staranja o
pacijentu, sadrzi informacije iz sistematskog
pregleda dokaza i procene koristi i Stetnosti
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informata nga njé rishqyrtim sistematik i
déshimve dhe i vlerésimit té pérfitimeve dhe
démeve té gasjeve té ndryshme né kujdesin
shéndetésor;

1.7. Afati kohor shprehur né dité - nénkputon
ditét kalendarike.

2. Shprehjet, termat dhe shkurtesat e tjera té
pérdorura né kété Udhézim Administrativ

kané kuptimin ashtu si¢ jané t& pércaktuara me
legjislacionin né fuqi pér shéndetesi.

SHKURTESAT
UK-Udhérréfyes klinik
PK-Protokoll klinik
UPK-Udhérréfyes dhe Protokoll Klinik

KKUPK- Késhilli Kosovar pér Udhérréfyes
dhe Protokolle Klinike

GPAUHPK- Grupi Punues pér Adaptimin e
Udhérréfyesve dhe Hartimin e Protokolleve
klinike

KVMAUK-Komisioni

pér Vlerésimin e

from a systematic| review of proof and
assessment of benefits and harms of different
approaches to health care;

1.7. Time frame expressed in days - refers to

calendar days.

2. Expressions, terms and other abbreviations
used in this Administrative Instruction have
the meaning as defined by the legislation in

force for health. |

ABBREVIATIONS
CG-Clinical Guidelines
CP-Clinical protocol
CGP- Clinical Guidelines and Protocol

KCCGP - Kosovo Council on Clinical
Guidelines and Protocols

WGAGDCP-
Adaptation of Guidelines
Clinical Protocols |

Working Group for the
and Drafting

CAMACG- Commfssion for Assessment of

razli¢itih pristupa u zdravstvenoj zastiti;

1.7. Vremenski rok izrazen u danima -
odnosi se na kalendarske dane.

2. lzrazi, pojmovi i druge skracenice
koriS¢ene u ovom Administrativnom uputstvu

imaju znacenje definisano vaze¢im
zakonodavstvom o zdravstvu.

SKRACENICE
KS - Klini¢ke smernice
KP - Klini¢ki protokolli

KSP - Klini¢ke smernice i protokolli

KSKSP - Kosovski savet za klini¢ke smernice
i protokolle

RGPSIKP - Radna grupa za prilagodavanje
smernica i izradu klini¢kih protokola

KPMPKS -
metodologije

Komisija za
prilagodavanja

procenu
klini¢kih
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Metodologjisé s¢ Adaptimit t& Udhérrétyesve
kliniké.
Neni 4
Trupat profesionale

1. Késhilli Kosovar pér Udhérréfyes dhe
Protokolle Klinike (KKUPK).

2. Grupi Punues pér Adaptimin e
Udhérréfyesve dhe Hartimin e Protokolleve
Klinike (GPAUHPK).

3. Komisioni pér Vlerésimin e Metodologjisé

s€¢ Adaptimit t&€ Udhérréfyesve kliniké
(KVMAUK).
4. Recenzentét.

Neni 5§

Késhilli Kosovar pér Udhérréfyes dhe
Protokolle klinike (KKUPK)

1. KKUPK pérbéhet nga njémbédhjeté (11)
anétaré:

1.1. Njé pérfagésues nga Departamenti pér
Zhvillim Strategjik Shéndetésor (DZHSSH) né
cilésiné e Kryesuesit;

1.2. Njé Divizioni 1
Farmacisé;

pérfagésues nga

of] Clinical

Methodology
Guidelines.

Adaptation

Article 4
Professional bodies

1. Kosovo Council on Clinical Guidelines and
Protocols (KCCGP).

2. Working Group for the Adaptation of
Guidelines and Drafting Clinical Protocols
(WGAGDCP). |

3. Commission | for  Assessment  of

Methodology o Adaptation  Clinical

Guidelines. (CAMACQG).

4. Reviewers.

e Article 5

Kosovo Council on Clinical Guidelines and
Protocols (KCCGP)

1. KCCGP consists iof 11 (eleven) members:

1.1. A representative from the Department for
Strategic Health Development (DSHD), in the
capacity of Chairperson;

1.2. A representative from the Pharmacy
Division;

smernica.
Clan 4
Strucna tela

1.Kosovski savet za klini¢ke smernice i
protokole (KSKSP).

2.Radna grupa za prilagodavanje smernica i

izradu klini¢kih protokola (RGPSIKP).

3.Komisija za  procenu  metodologije
prilagodavanja klini¢kih smernica (KPMPKS).

4 Recenzenti.
Clan 5
Kosovski savet za klini¢ke smernice i

protokole (KSKSP)

1.KSKSP se sastoji od jedanaest (11) ¢lanova:

1.1.  Predstavnik Odeljenja za strate3ki
zdravstveni razvoj (OSZR) u svojstvu
predsedavajuceg;

1.2. Predstavnik Odeljenja za farmaciju;




1.3. Njé pérfagésues nga Divizioni pér
Kujdesin Parésor Shéndetésor;

1.4. Njé jurist nga Ministria e Shéndetésisé;

1.5. Njé pérfagésues nga Fondi pér Sigurime
Shéndetésore (FSSH);

1.6. Njé pérfagésues nga Inspektorati
Shéndetésor;

1.7. Njé pérfagésues nga Instituti Kombétar i
Shéndetésisé Publike i Kosovés (IKSHPK);

1.8. Njé pérfagésues nga Fakulteti i Mjekésisé
i Universitetit t& Prishtinés;

1.9. Njé pérfagésues nga Shérbimi Spitalor
dhe Klinik Universitar i Kosovés (SHSKUK);

1.10. Njé pérfagésues nga Odat e
Profesionistéve Shéndetésor (me rrotacion);

1.11. Njé pérfagésues nga Shoqatat pér t&
Drejtat e Pacientéve.

2. Ministri eméron anétarét e KKUPK né bazé

t& propozimeve nga institucionet e pércaktuara

1.3. A representative from the Division for

R Prgpary Health Care;
1.4. A lawyer from the Ministry of Health;
1.5. A representative from the Health
Insurance Fund (HIF);
1.6. A representative from the Health
Inspectorate;

1.7. A representative from the National
Institute of Public Health of Kosovo (NIPHK);

1.8. A representa*ive from the Faculty of
Medicine of the University of Prishtina;

Kosovo
Service

1.9. A representative from the
University Hospital and Clinical
(KUHCS);

1.10. A representative from the Chambers of
Health Professionals (by rotation);

1.11. A representative from the Patient Rights
Associations.

2. The Minister appoints the members of the
KCCGP_based on proposals made by the

1.3.Predstavnik  Odeljenja
zdravstvenu zastitu;

za  primarnu

1.4. Pravnik Ministarstva zdravlja;

1.5.Predstavnik
osiguranje (FZO);

Fonda za  zdravstveno

1.6. Predstavnik Zdravstvenog inspektorata;

1.7.Predstavnik Nacionalnog instituta za javno
zdravlje Kosova (NIJZK);

1.8.Predstavnik Medicinskog fakulteta

Univerziteta u PriStini;

1.9.Predstavnik  Univerzitetske bolni¢ke i
klini¢ke sluzbe Kosova (UBKSK);

1.10.Predstavnik komora zdravstvenih radnika
(rotacijom);

1.11.Predstavnik
pacijenata.

UdruZzenja za  prava

2. Minstar imenuje c¢lanove KSKSP-a na
osnovu predloga ustanova propisanih u ¢lanu
5, na zahtev generalnog sekretara;




né nenin 5, me kérkesé té Sekretarit té
Pérgjithshém;

3. Mandati i anétaréve t&¢ KKUPK &shté katér
(4) vjet, me t& drejté t& rizgjedhjes.

Neni 6
Detyrat dhe pérgjegjésité e KKUPK

1. Shqyrton, analizon dhe vleréson nevojat pér
adaptim, hartim, pérditésim dhe térheqje t&
UPK.

2. Harton dokumentet pér zhvillimin e procesit .
t¢ adaptimit dhe hartimit t¢ UPK, sipas
nevojés.

3. Aprovon Doracakun pér metodologjing e
zhvillimit t&¢ UPK si dhe dokumentet e tjera
pér zhvillimin e procesit t&¢ UPK, sipas
nevojés.

4. 1 propozon Ministrit, kryesuesin dhe
anétarét e GPAUHPK, né bazé t&
propozimeve nga institucionet shéndetésore,
sipas termave t& referencés t&é pércaktuara nga
KKUPK.

5. I propozon Ministrit kryesuesin dhe anétarét

institutions set forth in Article 5, through the
Secretary-General;

3. Mandate of KCCGP members is 4 (four)
years, eligible for re-election.

Article 6
Duties and Responsibilities of KCCGP

1. Reviews, analyzes and assesses the needs
for adaptation, | drafting, revision and
revocation of CGP.

2. Drafts documents for the development of

the process of adalptation and drafting of the
CGP, as needed.

3. Approves the Manual on CGP Development
Methodology as well as other documents for
the development Ofi the CGP, as needed.

4. Proposes to thei Minister, the Chairperson
and WGAGDCP members, on the bases of
proposals from |the health institutions,
according to the terms of reference established
by the KCCGP.

5. Proposes to the Minister, the Chairperson

3. Mandat ¢lanova KSKSP-a je Cetiri (4)
godine, sa pravom ponovnog izbora.

Clan 6
Duznosti i odgovornosti KSKSP-a

1. Razmatra, analizira i procenjuje potrebe za
prilagodavanjem, izradom, aZuriranjem i
povlacenjem KSP-a.

2. lzraduje dokumentaciju za razvoj procesa
prilagodavanja i izrade KSP-a, po potrebi.

3. Usvaja Priru¢nik za metodologiju razvoja
KSP-a, kao 1 druge dokumente za odvijanje
procesa KSP-a, po potrebi.

4. Predlaze ministru, predsedavajuéem i
¢lanovima RGPSIKP-a, na osnovu predloga
zdravstvenih ustanova, prema projektnim
zadacima utvrdenim KSKSP-om.

5. Predlaze ministru predsedavajuceg i
¢lanove KPMPKS-a.




—

e KVMAUK.

6. Harton dhe miraton Termat e Referencés
pér GPAUHPK, KVMAUK dhe recenzentét.
7. Mbikéqyr GPAUHPK dhe
KVMAUK.

punén e

8. Harton dhe miraton Rregulloren e punés sé
KKUPK-sé.

9. I propozon Ministrit t€¢ Shéndetésisé
térhegjen e UK dhe PK, t& cilét nuk jané t&
vlefshém apo t&€ cilét pér arsye té tjera
ndikojné né cilésiné e  shérbimeve
shéndetésore dhe siguriné e pacientéve.

10. Késhillon Ministrin e Shéndetésisé dhe
grupet e tjera t€ interesit lidhur me ¢éshtje qé
kané t& béjné me UK dhe PK.

Neni 7
Pérzgjedhja dhe planifikimi i temés

1. KKUPK koordinon procesin e pérzgjedhjes-

sé temave pér adaptim dhe hartim t&¢ UPK.

2. Procesi
hartimit

i pérzgjedhjes, adaptimit dhe
béhet né bashképunim me

ot K CCGP

and members of CAMACG.

6. Drafts and approve Terms of Reference for
WGAGDCP, CAMACG and reviewers.

7. Oversees the work of WGAGDCP and
CAMACG.

8. Drafts and approvés the Rules of Procedure
for KCCGP.

9. Proposes to the| Minister of Health the
revocation of CG and CP which are not valid
or which for any other reasons affect the
quality of health services and patient safety.

10. Advises the Minister of Health and other
stakeholders on matters pertaining to the CG
and the CP. ’

Article 7
Topic selection and planning

coordinates the process of
selection of topics for adaptation and drafting
of CGP.

2. The selection, adaptation and drafting

6. Izraduje i1 usvaja projektne zadatke za
RGPSIKP, KPMPKS i recenzente.

7. Nadgleda rad RGPSIKP-a i KPMPKS-a.

8. Izraduje i usvaja Pravilnik o radu KSKSP -
a.

9. PredlaZze ministru zdravlja povlacenje KS-a
i KP-a, koji nisu vazeéi ili koji iz drugih
razloga utiu na kvalitet zdravstvenih usluga i
bezbednost pacijenata.

10. Savetuje ministra zdravlja 1 druge
interesne grupe o pitanjima vezanim za KS i
KP.

Clan 7
Odabir i planiranje teme

1. KSKSP koordinira proces odabira tema za
prilagodavanje i izradu KSP-a.

2. Proces odabira, prilagodavanja i izrade se
vr$i u saradnji sa zdravstvenim ustanovama,
struénim zdravstvenim udruzenjima,

proces is done in cooperation with health

|
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