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Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé,

Né bazé té dispozitave t&€ nenit 7 t& Ligjit
Nr.04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (Gazeta Zyrtare Nr. 27/2014
Prill 2014), nenit 8 nénparagrafi 1.4 &
Rregullores Nr.02/2011 pér fushat e
pérgjegjésisé administrative té Zyrés sé
Kryeministrit dhe Ministrive si dhe nenit
38 paragrafit 6 t&€ Rregullores sé¢ Punés sé
Qeverisé Nr.09/2011 (Gazeta Zyrtare Nr.
15, 12.09.2011), nxjerr;

Udhézimi Administrativ Nr.
Komisioni pér Vlerésimin e Produkteve
Medicinale dhe Pajisjeve Medicinale

Neni 1
Qéllimi

Me  kété  Udhézim  Administrativ,
pércaktohet organizimi, autorizimet dhe
fushéveprimi 1 Komisionit pér Vlerésimin
e Produkteve Medicinale dhe Pajisjeve
Medicinale (KVPPM), té Agjencisé sé
Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM).

Minister of Ministry of Health,

According to the provisions of Article 7 of
Law No. 04 / L-190 for Medical Products
and Equipment (Official Gazette no.
27/2014, April 2014), Article 8, paragraph
1.4 of the Regulation No0.02/2011 on the
areas of administrative responsibility of
the Prime Minister Office and Ministries,
as well as Article 38 paragraph 6 of the
Rules of Procedure of the Government
No.09 / 2011 (Official Gazette no. 15,
12.09.2011), issues;

Administrative Instruction No.
Commission for the Evaluation of
Medicinal Products and Devices

Article 1
Purpose

With this Administrative Instruction is
defined the organization, authorizations
and scope of the Commission for the
Evaluation of Medicinal Products and
Devices / CEMPD of Kosovo Agency for
Medicinal  Products and Equipment
(KMA).

Ministar Ministarsta Zdravstva,

Na osnovu odredaba ¢lana 7 Zakona
Br.04/L-190 o Medicinskim Proizvodima 1
Opremi (Sluzbeni List br. 27/2014 April
2014), c¢lan 8, podstav 1.4 Uredbe
Br.02/2011 0 administrativnim
nadleznostima kancelarije Premijera 1
Ministarstava 1 ¢lana 38, stava 6 Uredbe o
Radu Vlade Br. 09/2011 (Sluzbeni List Br.
15,12.09.2011) donosi:

Administrativnho Uputstvo Br.
Komisija za Vrednovanje Lekova i
Medicinska Sredstva

Clan 1
Cilj

Ovim  Administrativnim  Uputstvom
odredjuju se organizacija, ovlaScenja i
delatnost Komisije za Vrednovanje
Lekova 1 Medicinska Sredstva/ KVLMS
za Kosovsku Agenciju za Lekove i
Medicinska Sredstva




Neni 2 Article 2 Clan 2
Fushéveprimi Scope Delatnost
1. Dispozitat e kétij Udhézimi The provisions of this Administrative Ovog Administrativnog Uputstva tiCu
Administrativ. - kané t€ béné me Instruction deal with administrative se administrativnith  postupaka za
procedurat administrative pér procedures for the technical evaluation tehnicku  evaluaciju o  kvalitetu,
evaluimin teknik mbi  kualitetin, on the quality, safety and efficacy of bezbednosti 1 efikasnosti medicinskih

siguriné dhe efikasitetin e produkteve
medicinale té plasuara né Kosové
sipasLigjit pér Produkte dhe Paisje
Medicinale Nr.04/L-190

Neni 3
Autoriteti Kompetent dhe Pérgjegjésité
e Komisionit pér Vlerésimin e
Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale

1. Autoriteti Kompetent pér zbatimin e
kétij Udhézimi Administrativ éshté
Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (AKPPM) -
Komisioni pér Vlerésimin e
Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale
(KVPPM)

2. Komisioni éshté  pérgjegjés pér
dhénien e késhillave teknike dhe
shkencore AKPPM lidhur me léshimin
dhe mirémbajtjen e  marketing
autorizimeve té produkteve medicinale
si dhe performansén dhe siguriné e
pajisjeve medicinale si mé poshté:

medicinal products placed in Kosovo
pursuant to the Law on Medicinal
Products and Equipment No.04 / L-
190.

Article 3
Competent Authority and
Responsibilities of the Commission for
the Evaluation of Medicinal Products
and Equipment

. Competent  Authority  for  the
implementation of this Administrative
Instruction is Kosovo Medicines
Agency (KMA) — Commission for the
Evaluation of Medicinal Products and
Equipment (CEMPE)

2. The Commission is responsible for

providing technical and scientific
advice to AKPPM regarding the
issuance  and  maintenance  of

marketing authorizations of medicinal
products as well as the performance
and safety of medical equipment as
follows:

proizoda  plasiranth na  Kosovu,
sledbedniku Zakona o Proizvodima i
Medicinskoj Opremi Br. 04/L-190.

Clan3
Nadlezni Organ i Odgovornosti
Komisije za Vrednovanje Medicinskih
Proizvoda i Opreme

. Nadlezni organ
Administrativnog
Kosovska Agencija za Lekove 1
Medicinska Sredstva Komisije za
Vrednovanje Medicinskih Proizvoda 1
Opreme  (KVMPO).

za primenu 0vOg
Uputstva je

2. Komisija je odgovorna za davanje

tehnickih 1 naucnih saveta KAMPO u
vezi sa izdavanjem 1 odrzavanjem
ovlas¢enja za marketing medicinskih
proizvoda i predstavljanje i bezbednost
medicinske opreme na slede¢i nacin:




2.1. Aplikacionet e Autorizimit
Marketingut per INN te reja,

2.2, variacionet e tipit II qé pérfshin

indikacion t€ ri

2.3. Klasifikimin e statusit té

pérshkrimit e produkteve
medicinale dhe pajisjeve
medicinale;

2.4. Mund té konsultohet nga AKPPM
mbi evaluimin e sigurisé sé
produkteve medicinale dhe
pajisjeve medicinale té plasuara
né Kosové né bazé té kérkesave té
faramakovigjilencés;

2.5. Reklamimi 1 produkteve dhe
pajisjeve medicinale

2.6. Kérkesave nga AKPPM né bazé té
legjislacionit né fuqi.

. Késhillat é Komisionit  jané
rekomanduese pér AKPPM.

Neni 4
Evaluimi i Aplikacioneve pér
Autorizim Marketingu té
Produkteve Medicinale

Pér ¢ pércaktuar nése duhet (€
léshohet autorizimi 1 marketingut pér
produktet medicinale, AKPPM duhet
té referojé té dhénat e dosjes aplikuese
sipas paragrafit 2 t€ nenit 3 &€ kétij
udhézimi administrativ.

. Commission’s

2.1.Marketing Authorization
applications for new INN,

2.2.type II variations involving a new
indication;

2.3. Classification of  prescription
status of medicinal products and
medical equipment;

2.4.Can be consulted by KMA about
evaluation of the safety of
medicinal products and medical
equipment placed in Kosovo on the
basis of the pharmacovigilance
requirements;

2.5.Advertising of medicinal products
and medical devices.

2.6.Requirements of KMA according
to the legislation in force.

consultations are
recommending to AKPPM.

Article 4
Evaluation of Applications for
Marketing Authorization of
Medicinal Products

To determine whether should be issued
the marketing authorization  for
medicinal products, KMA should refer
the data of the applying file for
marketing authorization according to
paragraph 2 of article 3 of this
administrative instruction.

2.1. Aplikacije Ovlas¢enja za
Marketing za nove INN,

2.2. varijacije, tipa II koje obuhvataju
novu indikaciju.

2.3. Klasifikacija statusa propisivanja
medicinskih proizvoda i opreme;

2.4. Moze se konsultirati od KAMPOa
za evaluacija bezbednosti
medicinskih proizvoda i opreme
plasiranih na Kosovu na osnovu
zahteva farmakovigilancije;

2.5. Reklamiranje lekova 1
medicinskih sredstva.

2.6. ZahteviKAMPO-a
legislacije na snagu.

prema

Saveti Komisije su preporuke za
KAMPO.

Clan 4
Evaluacija Aplikacija Ovlaséenja za
Marketing Medicinskih Proizvoda i
Opreme

Da bi se odredilo da li treba da se
izdaje ovlaséenje za marketing za
medicinske proizvode KAMPO treba
preporuci podatke aplikacionih dosijea
za ovlaS¢enja za marketing kao u stav
2 clana 3 ovog administrativhog
uputstva.
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Té dhénat e dosjes aplikuese pér

autorizim marketingu  pér t€ cilén

késhilla nga KVPPM do té kérkohet

(nése éshté e nevojshme), pérmbajné:

2.1. Té dhénat mbi kualitetin;

2.2. Té dhénat ParaKlinike/Sigurisé;

2.3. T¢é dhénat mbi Efikasitetin;

2.4. Té dhénat e Biodisponibilitetit dhe
Bioekuivalencés;

Neni 5

AKPPM ofron lehtési pér akomodimin
e anétaréve té Komisionit, duke krijuar
kushte té pérshtatshme pér puné.

Komisioni mban takime t& rregullta,
dy heré né muaj dhe sipas nevojés.

Punonjési Administrativ i komisionit,
lendet 1 regjistron, sipas radhés né
Librin Intern t€ Portokollit té
Komisionit.

Pas shqyrtimit, Kryesuesi 1 Komisionit
léndén t¢ kompletuar 1’a dorézon
Punonjésit administrativ.

Né punén e Komisionit mund té
angazhohen ekspert né cilésiné e
konsultantit dhe ekspert pér hartimin e
ekspertizés sé nevojshme né lémit
pérkatése, t€ cilét sipas nevojés edhe

Data of the applying file for marketing

authorization for which advice from

KVPPM will be required, if necessary,

contain:

2.1. Data on quality;

2.2. Preclinical / safety data;

2.3. Data on efficacy;

2.4. The data of bioavailability and
bioequivalence;

Article 5

KMA facilities the accommodation of
members of the Comision, creating
appropriate conditions for work.

The Comision holds regular meetings
twice a month and as needed.

The administrative officer of the
Comision records the applications
according to the order in the Intern
Book of the Comission Protocol.

After reviewing, the Chairman of the
Comision shall submit the complete
application to administrative officer.

With the work of the Comision may be
engaged experts in capacity of a
consultant and expert on the
preparation of the necessary expertise
in the relevant areas, who, 1if

2. Podaci

aplikacionog  dosijea za

ovlaséenje o marketingu za koje se po

potrebi trazi savet od KVMPO Cine:

2.1. Podaci o kvalitetu;

2.2. Predklinicki podaci/Bezbednosni;

2.3. Podaci o bezbednosti;

2.4. Podaci o Biodisponibilitetu 1
Bioekvivalenci;

Clan 5

KAMPO pruza olakSanja za smestaj
¢lanova Komisije stvaraju¢i podobne
uslove za rad.

Komisija odrzava stalne sastanke dva
puta mesecno i po potrebi.

Administrativni radnik upisuje
aplikacije po redosledu u Internu
Knjigu protokola Komisije.

. Posle razmatranja, odnosno odluke,

Predsednik Komisije, zavrsen predmet
predaje Administrativnom radniku.

U radu Komisije muga da se angazuju
strau¢njaci u svojstu konsultanata i
stratnjaci  za  izradu  potrebbne
ekspertize iz odredjenih oblasti, koji
po potrebi mogu 1 da prisustvuju
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mundé t€ marrin pjesé né mbledhjen e
Komisionit.

Késhilla shkencore g€ merret né
mbledhjen e Komisionit jané té
vlefshme nése né kohén kur vendoset
kané gené pro sé paku 50% + | e
anétaréve t¢ Komisionit prezent né até
mbledhje.

Komisioni  pérgadit  raportin e
vlerésimit pér ¢do 1éndé t€ evaluuar si
dhe raport t& punés, informata dhe
analiza pérkatése pér Kryeshefin
Ekzekutiv te AKPPM.

Neni 6
Kryesuesi 1 Komisionit, ka kéto
pérgjegjési:
1.1. Aprovon agjendén e mbledhjes;

1.2. Udhéheq mbledhjen dhe éshté
pérgjegjés pér mbarévajtjen e saj;

1.3. Me Liber t€ Protokollit Intern,
pranon léndét pér shqyrtim dhe té
njejtat i dorézon pas shqyrtimit.

1.4. Né bashképunim me Kryeshefin
Ekzekutiv t¢ AKPPM, krijon
kushtet optimale pér puné té
Komisionit dhe

1.5. Pérkujdeset pér mbarévajtjen e
punés sé komisionit.

necessary, can participate in the
Comision meeting.

Decisions taken at the meeting of the
Comision are valid if at the time when
decisions were taken were pro at least
50% + 1 members of the Comision
present at the meeting.

Comision prepares assessment report
of each evaluated case as well the
work report, relevant information and
analysis to the CEO of KMA.

Article 6

Chairman of the Comision has the

following responsibilities:

1.1. Approves the agenda of the
meeting;

1.2. Presides the meeting and is
responsible for its process

1.3. With the Intern Protocol Book
accepts cases for review and
delivers the same after review.

1.4. In cooperation with the Chief
Executive of AKPPM, creates the
optimal conditions for work of the
Comision and,

1.5. Cares for the Comision’s work
performance.

sastanku Komisije.

Odluke koje se donose na sastancima
Komisije su punovazne ako su u
vreme donoSenja odluka bili su pro
naymanje 50% + 1 od <clanova
Komisije u taj sastanak.

Komisija sprema izveStaj ocene za
svaki ocenjeni predmet kao i izvestaj o
radu, informacije i odredjene analize
za Izvrsni Direktor KAMPOa.

Clan 6

Predsedavaju¢i Komisije ima sledece
nadleznosti:
1.1. Donosi dnevni red sastanka;

1.2. Vodi sastanak 1 odgovoran je za
dobro odvijanje rada sastanka;

1.3. Knjigom Internog Delovodnika
prima predmete za razmatranje i
iste predaje posle razmatranja.

1.4. U saradnji sa Izvr$nim Sefom u
KAMPO stvara optimalne uslove
za rad Komisije

1.5. Stara se o dobrom radu Komisije.




Neni 7
Anétarét e Komisionit, kané kéto
pérgjegjési:
1.1. Marrin pjesé aktive né c¢do

mbledhje, duke u angazhuar né
ményré sa mé aktive dhe
profesionale né ¢éshtjet gé jané né
kompetencé t¢ Komisionit;

1.2. Sipas nevojés, propozojné
thirrjen e mbledhjes;

1.3. Varésisht nga rrethanat,
propozojné ndryshimin dhe

plotésimin e rendit té¢ dités sé
mbledhjes;

I zbatojné t&é gjitha kérkesat e
ligigshme € Kryesuesit (€
Komisionit, duke pérfshiré edhe
kérkesén  pér pérgaditjen e
raporteve dhe informatave t&
ndryshme t€ kompetentéve té
Ministrisé dhe t¢ AKPPM-sé.

1.4.

Neni 8

AKPPM siguron punonjésin
administrativ/Sekretariné Teknike.

Punonjésin administrativ/Sekretaria e
Komisionit ka kéto funksione:

2.1. Sipas kérkesés sé Kryesuesit té

L.

1.

2.

Article 7

Members of the Comision have these
responsibilities:

1.1. Actively participate in each
meeting, being engaged in the
most active and professional
manner in matters within the
jurisdiction of the Comision;

If needed, proposes to convene the
meeting;

Depending on the circumstances,
proposes to amend and
supplement the agenda of the
meeting;

They apply all the legal
requirements of the Chairman of
the Comision, including the
requirement for the preparation of
various reports and information to
officials of the Ministry and the
AKPPM.

L2

1.3,

1.4.

Article 8

The KMA provides the administrative
officer / technical secretariat.

The  Administrative  Officer  /
Secretariat of the Comision has the
following functions:

2.1. At the request of the Chairman of

1.

Clan 7

Clanovi  Komisije sledece

nadleznosti:

imaju

1.1. Akktivho ucestvuju na svakom
sastanku zalazu¢i se Sto vise 1
strucnije o pitanjima u nadleznosti
Komisije;

1.2. Po potrebi predlazu zakazivanje

sastanka.

Zavisno od okolnosti, predlazu

izmenu 1 dopunu dnevnog reda

sastanka;

1.3.

1.4. Primenjuju sve zakonske zahteve
Predsedavajuceg Komisije,
raCunajuci 1 zahtev za pripremanje
raznih izveStaja 1 informacija za
nadlezne u  Ministarstvu 1

KAMPO.
Clan 8
KAMPO obezbedjuje
administrativnog radnika /Tehnicki
Sekretarijat.

Administrativni  radnik  /Sekretarijat
Komisije ima sledece funkcije:
2.1, Na

zahtev Predsedavajuceg
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