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UDHEZIM ADMINISTRATIV (Shéndetési) Nr. 18/2013 Pér thjeshtésimin e procedurave per regjistrimin e
produkteve medicinal te cilat nuk kané paralele te regjistruara ne Republikén e Kosovés

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION (Health) No. 18/2013 For simplifying the procedures for registration
of medicinal products which are not registered in the Republic of Kosovo

DMINISTRATIVNO UPUTSTVO (Zdravstvo) Br. 18/2013 Za pojednostavljanje procedure za registraciju
lekova koji nemaju paralelne lekove sa Ovlas¢enjem Marketinga u Republici Kosovo




Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé,

Né mbéshtetje t& nenit 18 paragrafi 10, t&
Ligjit Nr.03/L-188 pér Produkte dhe
Pajisje Medicinale (Gazeta Zyrtare Nr.
84/03 Néntor 2010), nenit 8 nénparagrafi
1.4 té Rregullores Nr.02/2011 pér fushat
e pérgjegjésis€ administrative t& Zyrés sé
Kryeministrit dhe Ministrive si dhe nenit
38 paragrafit 6 t& Rregullores s¢ Punés sé&
Qeveris€ Nr.09/2011 (Gazeta Zyrtare Nr.
15, 12.09.2011),

Nxjerr:

UDHEZIM ADMINISTRATIV
Nr. 18/2013
Pér thjeshtésimin e procedurave pér
regjistrimin e produkteve medicinale
té cilat nuk kané paralele té tyre me

Minister of Ministry of Health,

Pursuant to article 18, paragraph 10, of
the Law Nr. 03/L-188 for Products and
Medical Devices (Official Gazette No.
84/03 November 2010), article 8 of
Regulation subparagraph 1.4 Nr. 02/2011
the areas of administrative responsibility
Office of the Prime Minister and
Ministers and article 38 paragraph 6 of
the Rules of Procedure of the
Government Nr.09/2011(Official Gazette
No. 15, 12.09.2011),

Issues:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
NO. 18/2013
For simplifying the procedures for
registration of medicinal products
which are not registered in the

Ministar Ministarstva Zdravlja,

Na osnovu ¢lana 18 stav 10, Zakona
03/Z-188 za Proizvodima i Medicinskim
Sredstvima (Sluzbeni Glasnik Br. 84/03
Novembar 2010), ¢lan 8 uredbe tacke 1.4
Br. 02/2011 Oblastima administrativne
odgovornosti Kancelarija Premijera i
Ministara i ¢lana 38 stav 6 Uredbe Vlade
Br. 09/2011 (Sluzbeni Glasnik Br. 15,
12.09.2011)

Donosi:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO
BR. 18/2013
Za pojednostavljanje procedure za
registraciju lekova koji nemaju
paralelne lekove sa Ovlaséenjem

Marketing Autorizim né Republikén e Republic of Kosovo Marketinga u Republici Kosovo
Kosovés
Article 1
Neni 1 Purpose Clan 1.
Qéllimi Cilj
1. This Administrative Direction
I. Ky Udhé&zim  Administrativ | establishes the competent authority, the 1. Ovo Administrativno uputstvo

pércakton autoritetin kompetent, | conditions and procedures for registration uspostavlja nadlezni organ, uslovi
kushtet dhe procedurat pér | of medicinal products eligible imports i procedure za registraciju lekova




regjistrimin e produkteve
medicinale q& kangé t& drejté
importi né bazé t& kétij Udhézimi
Administrativ.

Neni 2
Fusha e zbatimit

. Dispozitat e kétij Udh&zimi
Administrativ i dedikohen
produkteve  medicinale  pér
pérdorim human té& pérgaditura né

ményré  industriale apo €
prodhuara nga njé metodé e cila
pérfshing ndonjé proces
industrial.

. Subjekt i kétij  Udhézimi

Administrativ do te jené vetem
produktet medicinale t& cilat
paraprakisht jané t& regjistruara
né ndonjé shtet me t& cilin
Ministria e Shéndetésisé lidh
marréveshje né bazé t€ Pikes 9 te
Nenit 18 té& Ligjit nr.03/L-188 pér
Produktet dhe Paisjet Medicinale.

Neni 3
Autoriteti kompetent dhe

pérgjegjésité

. Bazuar ne pikén 10 te nenit 18 te
Ligjit,Nr.03/L- 188 autoriteti

under this Administrative Instruction.

Article 2
Field of application

1. The provisions of this Administrative
Instruction  dedicated to medicinal
products for human use in prepared
industrially or manufactured by a method
which includes an industrial process.

2. The subject of this Administrative
Instruction will be only medicinal
products which have been previously
registered in any country with which the
agreement linking the Ministry of Health
under section 9 of Article 18 of the Law
nr.03/L-188 for Products and Medical
Devices.

Article 3
The competent authority and
responsibilities

1. Based in paragraph 10 of Article
18 of the Law, 188 Nr.03/L-

1

koji ispunjavaju uslove uvoza

ovim administrativnim
uputstvom.
Clan 2
Delokrug

Odredbe ovog administrativnog

uputstva su posvecene
medicinskim  proizvodima za
ljudsku  upotrebu  koji  su
pripremljeni ili proizvodjeni sa
metodama  koje  obuhvataju
industrijski proces.

Predmet ovog Administrativnog
uputstva bi¢e samo lekovi koji su
prethodno registrirani u bilo kojoj
zemlji sa kojom Ministarstvo
Zdravstva ima sporazum na
osnovu to¢ka 9. ¢lan 18. 03/Z-

188 za Proizvodima i
Medicinskim Sredstvima.
Clan3

NadleZni organ i obaveze

Na osnovu stava 10. ¢lana 18.
03/Z2-188 za Proizvodima i
Medicinskim Sredstvima nadlezni




kompetent pér implementimin e
kétij Udhézimi Administrativ
éshté Ministria e Shéndetésisé
pérmes Agjensionit Kosovar pér
Produkte Medicinale, pérkatésisht
Departamentit t&€ Licensimit dhe

Departamentit t¢  Autorizim
Marketingut.
. Pérgjegjésite e Autoritetit

kompetent né lidhje me kété
Udhézim Administrativ jane:

. Kérkesa me Produkte Medicinale

te cilat nuk kang paralele te
regjistruara ne Republiken e
Kosovés béhet né Departamentin
e Licencimit né AKPM.

. Departamenti i Licencimit
verifikon né departamentin e
Autorizimit pér Marketing pér
statusin e regjistrimit pér secilin
aplikacion ne veganti.

. Aplikimi béhet duke u bazuar né
regjistrin e barnave té cilat nuk
kané paralele t&€ regjistruar né
Departamentin e Autorizimit pér
Marketing né bazé t€ ATC nivelit
té 5 dhe forms farmaceutike.

. Cdo produkt medicinal q&

competent authority for the
implementation of the
Administrative Instruction is the
Ministry of Health through
Kosovo Agency for medicinal
products, respectively Department
of Licensing and Authorization
Department

2. Responsibilities of the Authority
in connection with this
Administrative Instruction are:

3.Request for Medicinal products that
are not registered in the Republic of
Kosovo should be done in the
Licensing Department of KMA.

4. Licensing Department of KMA
verifies in the Marketing
Authorization department for
registration  status  for  each
application.

5. The application is based on the
registration of medicines to the
Department of Marketing
Authorization according to ATC level
5 and pharmaceutical form.

6. Any medicinal product which is on

. Odeljenje za

organ za sprovodenje
Administrativnog Uputstva je
Ministarstvo Zdravstva preko
Kosovske Agencije za
Medicinske Proizvode, odnosno
Odeljenje za Licenciranje i
Odeljenje Marketinga.

. Odgovornosti organa u vezi sa

ovom Administrativhom
uputstvom su:

. Zahtev za medicinske proizvode

koje nisu registrirane u Republici
Kosovo u Odelenje Licensiranje
na KAMP.

licenciranje
proverava status registracije za
svaku aplikaciju posebno.

. Aplikacija je zasnovana na

registar lekova, za lekove koji
nemaju registriranu paralelu na
Odeljenje za Marketing u skladu
sa ATC nivou 5 | farmaceutskog
oblika.

. Svaki lek koji je u registar




ndodhet né regjistrin e produkteve
medicinale e humb t&€ drejtén e
importit me rastin kur i njéjti
produkt medicinal i ndonjé
kompanie fiton t& drejtén e
Autorizimit pér Marketing né
Agjenciné e Kosovés pér
Produkte Medicinale.

7. Departamenti i Licencimit pranon
dhe shqyrton aplikacionin dhe
dokumentacionin  pérkates te
dorézuar ne bazé t& kétij
Udhézimi Administrativ.

8. Departamenti i Licensimit siguron
se aplikimi dhe dokumentacioni i
dorézuar t€ jené né pérputhje me
kété Udhézim Administrativ.

9. Departamenti i Licensimit 1éshon
lejen pér import ne pérputhje me

dispozitat e kétij Udh&zimi
Administrativ.
Neni 4
Kérkesat dhe dokumentacioni i
kérkuar

Dokumentacioni i  kérkuar pér
aplikim pér import té produkteve té
cilat nuk kané paralele t€ regjistruara
né Republikén e Kosovés &shté si né

the register of medicinal products
cannot be imported while also when
the same medicinal product of any
company is granted Marketing
Authorization in Kosovo Agency for
Medicines.

7. Department of Licensing receives
and reviews the application and the
relevant documents filed pursuant to
this Administrative Instruction.

8. Department of Licensing ensures
that the application and
documentation to be submitted in
accordance with this Administrative
Instruction.

9. Department of Licensing issues
import license in accordance with the
provisions of this Administrative
Instruction.

Article 4
Requirements and documentation
required

1. Documentation required for the
application for import of products which
have no parallel in the Republic of
Kosovo is as follows:

medicinskih proizvoda gubi pravo
na uvoz, kad isti lek jedne
kompanije dobije Ovlas¢enje na
Marketing u Kosovskoj Agenciji
za Medicinske Proizvode.

7. Odeljenje za licenciranje prima i
razmatra aplikaciju i relevantnu
dokumentaciju podnetu na osnovu
ovog Administrativnog uputstva.

8. Odeljenje za licenciranje
obezbeduje da zahtevi
dokumentacije su u skladu sa
ovim Administrativnim
uputstvom.

9. Odeljenje za licenciranje izdaje
uvoznu dozvolu u skladu sa
odredbama ovog
Administrativnog uputstva.

Clan 4.
Uslovi i potrebna dokumentacija

. Potrebna dokumentacija za zahtev za

uvoz proizvoda koji nemaju paralelu
u Republici Kosovo su:




vijim :
1.1. Aplikacioni pér import, si ne
Anex 1 te kétij Udhézimi
Administrativ.
Autorizimi pér import i l&shuar
nga poseduesi i Autorizim
Marketingut t& produktit, né
emér t& kompanisé importuese,
Déshmia e regjistrimit &
produktit né njé prej shteteve me
t& cilén Ministria e Shéndetésisé
lidh marréveshje né bazé té Pikés
9 t&€ Nenit 18 t& Ligjit nr.03/L-
188 pér Produkte dhe Paisje
Medicinale
Fatura/profatura
Certifikata e analizés pér ¢do seri
té produktit per té cilin aplikohet
pér import.
Neni §
Hyrja né fuqi

1.2

1.3.

1.4.
1.5.

Ky Udhézim Administrativ hyn né fuqi
shtat¢ (7) dit€ pas nénshkrimit nga
Ministri i Ministrisé s¢ Shéndetésisé.

013/

Hod
i)

(S
Ministri L?»{éndet&zisé i Republikés sé
Kosovés

Daté: 18.1

ani
1

1.1. Application for import, as in Annex
1 to this Administrative Instruction.

1.2. Import authorization issued by the
holder of the marketing authorization for
the product, on behalf of the importing
company

1.3. Evidence of registration of the
product in one of the countries with
which the Ministry of Health into
agreements under section 9 of Article 18
of the Law nr.03/L-188 for Medicinal
Products and equipment

1.4. Invoice / pre-invoice
1.5. Certificate of Analysis for each
product series which is being applied for
import.
Article 5
Entry into force

This Directive shall enter into force seven
(7) days after signing by the Minister of
Health.

+ of Health of the Republic of
the Kosovo

1.1. Zahtev za uvoz, kao u Aneksu 1
ovog Administrativnog uputstva.

1.2. Ovlad¢éenje uvoza izdata od
strane nosioca dozvole za
proizvod, u ime uvoznika.

Dokaz o registraciji proizvoda u
jednoj od zemalja sa kojima je
Ministarstvo ~ zdravstva  ima
sporazum iz tofka 9. ¢lan 18.
03/Z-188 za Proizvodima i
Medicinskim Sredstvima.

1.3. Ra¢un / predracun

1.4. Certifikat Analize za svaku seriju
proizvoda koji se primenjuje na
Uvoz.

Clan 5
Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu sedam (7)
dana od dana potpisivanja od strane
Ministra Zdravstva.

Datum: 18.12.2013

Min_ist\agliniétgrstva Zdravstva
Republike Kosova
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Qarkulluesi farmaceutik me shumicé:
Numri i Autorizimit pér terapi individuale: Formulari TI

REPUBLIKA E KOSOVES / REPUBLIKA KOSOVA / REPUBLIC OF KOSOVA N

QEVERIA E KOSOVES / VLADA KOSOVA /GOVERNMENT OF KOSOVA -
MINISTRIA E SHENDETESISE/ MINISTARSTVO ZDRAVL]JA / MINSTRY OF HEALTH

Agjencioni i Kosovés pér Produkte Medicinale (AKPM ) / Kosovska Agencija za Medicinske Proizvode (KAMP) / Koosovo Medicines Agency (KMA)

Produktet medicinale (barnat)

T 1
Emri tregétar Emri gjenerik Forma Fortésia Madhésia Emri i Vendi i Numri i Vierae Vlera
farmaceutike paketimit prodhuesit origjinés paketimit njésisé totale
Totali
Vula e AKPM-sg / Nénshkrimi i zyrtarit t&¢ AKPM-sé / Data Vula e doganés / Nénshkrimi i zyrtarit doganor / Data




Aplikacioni pér import té produkteve medicinale pér terapi individuale

Qarkulluesi_feil:maceutik me shumicé | Numri i licencés si'qafkliiiiue's farmaceutik me shumicé
L1/ Data e skadimit

~ Adresa e operuesit |
Telefoni / Faxi |

. i
E-meil adresa |

Exportilesi

7 lf"r‘od‘huésir i 717)1‘joduktit ) 7

B e

[
Adresa | Adresa |
| Tel/Fax ‘ Tel/Fax |

- — =l S —

Emri i pacientit

Numri i letérnjoftimit

Emri i vendkalimit kufitar

Dokumentacioni pércjellés
1. Formulari TI

|
|
O 0

' 2. Faktura

3. Raporti specialistik i vértetuar dhe i protokoluar nga Institucioni shéndetésor pérkatés, ku éshté e precizuar | [] |
diagnoza, terapia dhe dozimi i terapisé si dhe kohézgjatja e pérdorimit té terapisé.

a

' 4. Kopja e letérnjoftimit t& pacientit

=

Deklaraté
Ne, me nénshkrimin toné garantojmé se t& dhénat jané té sakta dhe marrim pérgjegjési morale, penale dhe
financiare mbi origjinalitetin dhe saktésiné e dokumentacionit.

Deklaruesit Emri dhe mbiemri Nénshkrimi Data
Drejtori i kompanisé

Farmacisti pérgjegjés KO- -03

Plotésohet nga Zyrtarét e AKPM-sé

Data ¢ Numri i Neénshkrimi i zyrtarit q&
pranimit protokolit pranoi léndén

Formularét e bashkangjitur

T
|
|
: S e i —

Numri i gjithmbarshém i produkteve medicinale
qé do t& importohen
Nénshkrimi i zyrtarit q¢ pregatiti s
léndén pér léshim NN Jy



