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Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé,

Né mbéshtetje t& Nenit 35 t& Ligjit nr.04/L-
190 (GZ Nr. 27, me daté 25.04.2014), nenit 8
nénparagrafi 1.4 t€ Rregullores Nr.02/2011
pér fushat e pérgjegjésisé administrative té
Zyrés s& Kryeministrit dhe Ministrive si dhe
nenit 38 paragrafit 6 t& Rregullores s&¢ Punés
s€ Qeveris€ Nr. 09/2011 (Gazeta Zyrtare
nr.15, 12.09.2011),

Nxjerré:

UDHILZIM ADMINISTRATIV PER
TARIFAT E SHERBIMEVE Tk

Minister of Ministry of Health,

Pursuant to Article 35 of Law no. 04/L-190
(OG no. 27, dated 25.04.2014), article 8, sub-
paragraph 1.4 of Regulation Nr.02/2011 for
the areas of administrative responsibility of
the Office of the 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),

Issues:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION ON
FEES FOR SERVICES PROVIDED BY

Ministar Ministarstva Zdravstva,

Na osnovu ¢lana 35 Zakona Br. 04/L-190 o
Medicinskim Proizvodima i Opremi(SL
Br.27,0d datum 25.04.2014 ) c¢lana 8
podstava 1.4 Pravilnika br.02/2011 o
oblastima  administrativne nadleznosti
Kancelarije Premiera i ministarstva, kao i na
osnovu ¢lana 38 stava 6 Pravilnika o radu
Vlade br.09/2011 (Sluzbeni List br.
15,12.09.2011).

Usvaja:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO 0
TARIFAMA PRUZENIH USLUGA U

OFRUARA Nii AKPPM KMA KaMEQ
DISPOZITAT E PERGIJITHSHME GENERAL PROVISIONS SR GTMELDIE
Neni 1 Article 1 Clan 1
Qéllimi Purpose Cilj
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Ky Udhézim  Administrativ  rregullon
pércaktimin e tarifave pér shérbimet e ofruara
cilat u pérgjigjen shpenzimeve reale t& punéve
t€ kryera t& fushés sé Autorizim Marketingut,
Licencimit, Laboratorit t& Kontrollit t&
Cilésis¢ (mé tej LKC), Farmakovigjilencés
dhe Administratés.

Neni 2
Fushéveprimi

Kétij Udhé&zimi Adminstrativ i nénshtrohen té
gjithé personat fizik dhe juridik, t& cilét
pranojné shérbimet e caktuara nga AKPPM,
pérkatésisht q&€ mirren me prodhimin,
importin, eksportin, qarkullimin me pakicé
dhe shumicé t&€ produkteve medicinale dhe
pajisjeve medicinale.

Neni 3
Pérkufizimet

1.1.BQK-do t& thoté Banka Qendrore e
Kosovés dhe t€ gjitha institucionet
pasardhése.

1.1. Organizaté buxhetore - do té thoté
¢do autoritet publik apo person, organ apo
ndérmarrje tjetér q&é merr ndarje buxhetore.

1.3.Rregullat financiare- do té thoté
rregulla t& hartuara nga njésia gendrore

This Administrative Instruction regulates the
determination of fees for provided services
which respond to real costs of the works
performed in the field of Marketing
Authorization, Licensing, Quality Control
Laboratory (hereinafter QCL),
Pharmcovigelence and Administration.

Article 2
Scope of activity

This Administrative Instruction applies to all
natural and legal persons who receive certain
services from KMA, respectively those
dealing with production, import, export,
wholesale and retail circulation of medicinal
products and medical devices.

Article 3
Defintions

1.1.CBK- means the Central Bank of
Kosovo and all successor institutions.

1.2.Budget Organization - means any
public authority or person, body or
any other enterpise that receives a
budget allocation.

1.3.Financial regulations - means

Ovo Administrativno Uputstvo ureduje
odredivanje tarifa za pruzanje usluga koje
odgovaraju realnim troskovima izvrSenih
poslova u oblasti Ovlas¢enja Marketinga,
Licenciranja, Laboratorije o  Kontroli
Kvaliteta (u  daljem tekstu LKK),
Farmakologije i Administracije.

Clan 2
Delatnost

Ovom Administrativnom Uputstvu podlezu
sva fizicka i pravna lica koja prihvataju
usluge odredene od KAMPO, odnosno koja
se bave proizvodnjom, uvozom, izvozom,
prometom na malo i veliko medicinskim
proizvodima i medicinske opreme.

Clan 3
Definicije

1.1. CBK-znacdi Centralna Banka Kosova
i sve institucije koje slede.

1.2. Budzetska organizacija — znacli
svaka javna nadleznost ili lice, organ ili
druga organizacija koja uziva budZetsku
raspodelu.

1.3. Finasnijska pravila - znale
izradena pravila od strane centralne
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harmonizuese pér menaxhim financiar dhe
kontrollin dhe t& shpallur nga Ministria e
Financave né& pajtim me Ligjin mbi
menaxhimin e Financave publike dhe
pérgjegjésité.

1.4. Buxheti i Republikés sé Kosovés do
t€ thoté buxhet i Kosovés pér té gjitha
organizata buxhetore.

1.5.Agjencia e Kosovés pér Produkte
dhe Pajisje Medicinale - &shté autoritet
kompetent lidhur me produktet dhe
pajisjet medicinale pér pérdorim human
dhe veterinar.

1.6.Laboratori i Kontrollit té Cilésisé -
&shté strukturé organizative e AKPPM
q€ realizon kontrollin e cilésisé sé& t&
gjiitha  produkteve  medicinale q&
gienden né tregun e Republikés sé
Kosovés dhe g€ jané pér eksport nga
Republika e Kosovés né pérputhje me
Autorizim Marketingun dhe standardet
referente t& pércaktuara nga
Farmakopeja Europiane, Farmakopeté e
tiera t€ njohura nga AKPPM apo
metodat e tjera t& verifikuara t& analizés.

1.7.Autorizim pér Marketing- Leje e
dhéné¢ nga AKPPM pér aprovimin e
barit pér treg bazuar né plotésimin e

rules drafted by the central
harmonization unit for financial
management and  control and
promulgated by the Ministry of
Finance in accordance with the Law
on Public Financial Management and
Accountability.

1.4.Budget of Republic of Kosovo -
means budget of Kosovo for all
budget organizations.

1.5.Kosovo Agency for Medicinal
Products and Devices - is the
competent authority regarding the
medicinal products and devices for
human and veterinary use.

1.6.Quality Control Laboratory is
the KMA’s organizational structure
that performs the quality control of all
medicinal products found in the
market of Republic of Kosovo and
that are for export from the Republic
of Kosovo in accordance with the
Marketing Authorization and
reference standards set by the
European Pharmacopoeia  other
pharmacopoeia recognized by KMA
or other validated methods of analysis.

1.7.Authorisation for Marketing-
License granted by KMA for drug
approval to market based on the

jedinice za uskladivanje finansijskog
upravljanja i kontrole, objavljenih od
Ministarstva Finansija u skladu sa
Zakonom o upravljanju  Javnim
Finansijama i odgovornostima.

1.4. Budzet Republike Kosova — znaci
op budZet Kosova za sve budZetske
organizacije.

1.5 .Kosovska Agencija za Medicinske
Proizvode i Opremu — nadlezni organ o
medicinskim proizvodima i opremi za
ljudsko koris¢enje i koriS¢enje u
veterinarstvu.

1.6. Laboratorija o Kontroli Kvaliteta
— jeste organizaciona struktura KAMPO
koja  ostvaruje-vr$i  kontrolu  svih
medicinskih proizvoda koji se nalaze na
trzistu Republike Kosova i koji su za
izvoz iz Republike Kosova u skladu sa

Ovlas¢enjem za Marketing 1 sa
referentnim standardima odredenim od
Evropske Farmakopeje, drugih

Farmakopeja priznatih od KAMPO ili
drugih verifikovanih metoda o analizi.

1.7. Ovlaséenje za Marketing — izdata
dozvola od KAMPO za usvajanje leka za
trziSte na osnovu ispunjenja zahteva o

4/ 35




kérkesave pér kualitet, siguri dhe
efikasitet pér pérdorim human né
tretmanin terapeutik.

1.8.Prodhues i produkteve medicinale-
subjekti  juridik ose personi fizik
pérgjegjés pér zhvillimin, prodhimin,
kontrollin e cilésisé, paketimin dhe
etiketimin e produkteve medicinale si
dhe siguriné dhe efikasitetin e tyre,
pavarésisht nése produktet medicinale
ishin t€ prodhuara nga ata ose né
emér t€ tyre nga njé palé e treté dhe té
posedojné njé autorizim marketingu qé i
nénshtrohet inspektimeve té rregullta
nga Autoriteti kompetent.

1.9.Licenca pér Import/Eksport té
Produkteve dhe Pajisjeve Meidicinale-
Leja zyrtare me shkrim e dhéné nga
AKPPM pér t& importuar/eksportuar njé
produkt  medicinal me  autorizim
marketing t€ léshuar nga AKPPM, né
Republikén e Kosovés.

1.10.Licenca pér qarkullues me
pakicé(barnatore) - leje zyrtare me
shkrim dhéné nga AKPPM-ja pér
dispenzimin, ose tregtimin e produkteve
dhe pajisjeve medicinale me pakicé.

1.11.Licenca pér Qarkullues

fulfillment of the requirements for
quality, safety and efficacy for human
use in therapeutic treatment.

1.8.Producer of medicinal products
- legal entity or natural person
responsible for the development,
production, quality control, packaging
and labeling of medicinal products as
well as their safety and efficacy,
regardless of whether the medicinal
products were manufactured by them
or on their behalf by a third party and
possess a Marketing authorization that
is subject to regular inspections by the
Competent Authority.

1.9.Licence for Import / Export of
Meidicinal Products and Devices —
the official written permission issued
by KMA to import / export a
medicinal product with marketing
authorization issued by KMA in the
Republic of Kosovo.

1.10.License for retailer (pharmacy)
- the official written permission issued
by KMA for dispensing or marketing
of medical products and devices.

1.11.License for wholesaler
(warehouse) - the official written

kvalitetu, bezbednosti i efikasnosti za
ljudsko  koris¢enje u  terapijskom
tretmanu.

1.8. Proizvoda¢ medicinskih proizvoda
— nadlezno pravno ili fizicko lice za
obavljanje, za proizvodnju, za kontrolu
kvaliteta, za pakovanje i za obelezavanje
medicinskih ~ proizvoda i  njihovu
bezbednost i efikasnost, nezavisno od
toga da li su proizvodi proizvedeni od
njih ili u njihovo ime od strane treceg lica
i da imaju ovlas¢enje marketinga koje
podleze  redovnoj inspekciji  od
Nadleznog organa.

1.9.Licenca za Uvoz/Izvoz Medicinskih
Proizvoda i Opreme - Pismena
Sluzbena dozvola izdata od KAMPO za
uvoz / izvoz jednog medicinskog
proizvoda sa ovlai¢enjem o marketingu
izdatim od KAMPO u Republici Kosova.

1.10. Licenca za prometnike na malo
(apoteke) — pismena sluzbena dozvola
izdata od KAMPO za izdavanje ili
trgovinu medicinskom opremom na
malo.

1.11. Licenca za  Farmacijske
Prometnike na veliko (magacini) —
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Farmaceutik me Shumicé (depo) - leje
zyrtare me shkrim dhéné nga AKPPM-ja
pér tregtim me shumicé té produkteve
medicinale dhe/apo pajisjeve medicinale né
Republikén e Kosovés.

1.12.Banderolé - nénkupton shenjén
kontrolluese nga AKPPM gé do ti vendoset
¢do njésie t& produktit medicinal si déshmi
e posedimit t& licencés s& importit ose té
licences pér prodhim t& produkteve
medicinale n€ Kosové t€ léshuar nga
AKPPM.

1.13.Llogari bankare zyrtare - do t& thoté
llogaria ose nénllogaria qé éshté hapur nga
drejtori i thesarit né BQK ose ndonjé banké
tjetér t& licencuar né Kosové me qéllim té
pranimit t€ depozitave t& parave publike.

1.14.Agjenci mbledhése - do t& thoté té&
gjitha agjencité e autorizuara nga drejtori i
Thesarit né Ministrin€ e Financave pér té
mbledhur té hyrat geveritare.

Neni 4
Mbledhja e tarifave t¢ AKPPM

AKPPM bén mledhjen e tarifave pérmes
UNIREF-ave té cilat mirémbahen nga Thesari
né bashképunim me BQK-né dhe secila
fletépagesé e léshuar nga AKPPM duhet té
pé€rmbajé numrin referent. Pagesat béhen né

permission issued by KMA for the
wholesale trade of medicinal products
and / or medical devices in Kosovo.

1.12.Banderole - means the
controlling sign issued by KMA that
will be placed to each unit of the
medicinal product as a proof of
possession of the import license or
license for manufacture of medicinal
products in Kosovo.

1.13.0fficial bank account- means
the account or sub-account that was
opened by the Director of Treasury at
the CBK or any other bank licensed in
Kosovo for the purpose of receiving
deposits of public money.

1.14.Collection Agency - means all
agencies authorized by the Director of
Treasury at the Ministry of Finance to
collect the government revenues.

Article 4
Collecting of KMA's fees

KMA makes collection of fees through
UNIREFs which are maintained by the
Treasury in cooperation with the CBK and
each receipt issued by KMA should include

pismena sluZzbena dozvola izdata od
KAMPO za trgovinu na veliko
medicinskim proizvodima i/ili
medicinskom opremom u Republici
Kosovo.

1.12. Baner- podrazumeva kontrolni
znak od KAMPO koji se stavlja na svaku
jedinicu medicinskih proizvoda kao
dokaz o posedovanju licence o uvozu ili
licence o proizvodnji medicinskih
proizvoda na Kosovu izdatu od KAMPO.

1.13. Sluzbeni bankarski ra¢un — znaci
raun ili podracun koji je otvoren od
direktora blaga CKB ili neke druge banke
licencirane na Kosovu u cilju prijema
depozita javnog novca.

1.14. Agencija za skupljanje — oznaCava
ovlaséene agencije od strane direktora
Blaga u Ministarstvu Finansija za
skupljanje svih vladinih prihoda.

Clan 4
Prikupljanje tarifa KAMPO

KAMPO vrsi prikupljanje tarifa preko
UNIREF-a koje se odrzavaju od Blaga u
saradnji sa CBK-a i svaka uplatnica izdata
od KAMPO mora da sadrZi referentni broj.
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xhirollogarin€ bankare zyrtare t&¢ AKPPM-sé.

Neni §
Llojet e tarifave t¢ AKPPM

Llojet e tarifave t¢ AKPPM-sé jané.

1.1. Regjistrimi, variacionet, ripértéritjet e
autorizim marketingut, reklamat pér
produktet medicinale.

1.2. Kontrollet e cilésis¢ sé produkteve

dhe pajisjeve medicinale.

1.3. Licencimet e  veprimtarive t&
qarkulluesve me  shumicé pér
produkte medicinale, respektivisht
pajisje medicinale dhe t& qarkulluesve
farmaceutik me pakicé pér produktet
medicinale.

1.4. Licencimet e  prodhuesve  t&

produkteve medicinale dhe

prodhuesve pér pajisje medicinale.

1.5. Tarifat pér qarkullues me shumicé t&
produkteve dhe pajisjeve medicinale
pér zgjerim t&€ veprimtaris€ pér
operim me narkotiké dhe produkte
termolabile.

the reference number. Payments should be
made in the official bank account of KMA.

Article 5
Types of KMA's fees

1. Types of KMA's fees are:

1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5;

Registration, variations, renewals of
marketing authorization, advertising
for medicinal products.

Quality controls of medical poducts
and devices.

Licensing of  activities of
wholesalers for medicinal products,
respectively medical devices and
pharmaceutical retailers for
medicinal products.

Licensing of manufacturers of
medicinal products and
manufacturers for medical devices.

Fees for wholesalers of medical
products and devices for the
expansion of activity for operation
with narcotics and thermolabile
products.

Uplate se vrSe na sluzbenom bankarskom
raunu KAMPO.

Clan 5
Vrste tarifa KAMPO

1.Vrtse tarifa KAMPO su:

1.1. Popis, varijante,

medicinske proizvde.

obnavljanja za

1.2.Kontrole kvaliteta medicinskih

proizvoda i opreme.

1.3.Licenciranja delatnosti prometnika na
veliko za medicinske proizvode,
odnosno  medicinsku  opremu i
farmacijske prometnike na malo za
medicinske proizvode.

1.4. Licenciranja proizvoda¢a medicinskih
proizvda i proizvodada medicinske
opreme.

1.5. Tarife za prometnike medicinskim
proizvodima i opremom na veliko za

proSirenje  delatnosti za rad sa
narkoticima i termolabilnim
proizvodima.

7/ 35




