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Prishtine’a

Republika Kosovo - Republic of Kosovo
Kuvendi - Skup§tina - Assembly

Legjislatura VIII
Sesioni pranveror

Kryesia ¢ Kuvendit, n€ mbéshtetje & nenit 79 t&€ Kushtetutés & Republikés sé Kosovés, 1€
nenit 8 & Ligjit nr. 04/L-025 pér Nisma Legjislative, si dhe nenit 53, paragrafét 1 dhe 2 1€
Rregullores sé Kuvendit, né mbledhjen e mbajtur mé 21 mars 2022, pasi diskutoi lidhur me
procedimin e nismes legjislative pér Projektligjin pér Rregullimin ¢ Cmimit t& Produkteve
Medicinale, nxori kété:

PERFUNDIM

Kérkohet nga Qeveria e Republikés s€ Kosovés, qé t& paragesé mendim lidhur me nismén
legjislative té 10 deputetéve t& Kuvendit t8 Republikés s¢ Kosoves: “Projektligji pér
Rregullimin ¢ Cmimit t& Produkteve Medicinale”, si dhe & pérgatisé Deklarattn e ndikimit
buxhetor dhe Deklaratén pér pérafrim me legjislacionin ¢ BE-s¢ 1€ kétij projektligjl né
afatin prej njé (1) muaji nga dita ¢ pranimit.

e
Nr. 08-P- ©YY
Prishting, 21.03.2022

Glauk .KON.IUFCA

s

ngl@fafl Kuvendit

perfundimi dhe Projektligji u dérgohen:

- Qeverisé sé Republikés s¢ Kosoves dhe
- Arkivit t& Kuvendit.






Republika e Kosovés

Republika Kosova - Republie of Kosova
Kuvendi - Skupstinn - Assembly

VIl Saziv
Proleéno zasedanje

Predsednistvo Skupstine, u skladu sa ¢lanom 79. Ustava Republike Kosova. ¢lanom 8.
Zakona br. 04/1.-025 o zakonodavnim inicijativama, kao 1 &lanu 53. stavovi 1. 1 2.
Poslovnika Skup$tine, na sednict odrzanoj 21. marta 2022. godine. nakon razmatranja
postupka zakonodavne inicijative o Nacrtu zakona o regulisanju cena medicinskih
proizvoda, donosi ovaj:

ZAKLIUCAK

Trazi se od Viade Republike Kosova da dostavi misljenje na zakonodavnu inicijativu 10
poslanika Skupstine Republike Kosova u vezi: , Nacrta zakona o regulisanju cena
medicinskih proizvoda®, kao i da pripremi deklaracije o budzZetskum implikacijamaio
uskladivanju sa zakonodavstvom EU ovog nacrta zakona u roku od jednog (1) meseca od
dana prijema.

Br. 08-P- TlsLg

Pristina, 21.03.20272

Glauk KONJUFCA

Predsednik Skopstine

Zakljugak i Nacrt zakona se dostavljaju:

- Vladi Republike Kosova, i
- Arhivi Skupitine
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Pér:

Kopje:

Nga:

Lénda:

Data:

Zyra per Propozimzé' dhe Parashtresa
Kuvendi i Republikés sé Kosovés

Glauk Konjufea, Kryetar
Kuvendi i Republikés sé Kosovés

Floreté¢ Zejnullahu, Deputete e Grupit Parlamentar té Partisé
Demokratike t€ Kosovés, né emér t& deputetéve propozues
Dérgimi dhe evidentimi i Projektligjit pér Rregullimin ¢ Cmimeve
té Produkteve Medicinale

10 mars 2022

Neé bazg t€ nenit 79 t& Kushtetut€s s&¢ Republikés s& Kosovés dhe t& nenit 53 t&
Rregullores s& Kuvendit, pas kalimit t& procedurgs s& shqyrtimit paraprak n& Kuvendin
e Kosovés, i paragesim Zyrés pér Propozime dhe Parashtresa, Projektligjin e propozuar
nga deputetét e Grupit Parlamentar t& Partisé Demokratike t& Kosovés, si ng vijim:

L.

Projektligjin pér Rregullimin e Cmimeve t& Produkteve Medicinale;

Bashkéngjitur késaj shkrese gjeni:

Projektligiin ¢ propozuar t€ lekturuar n€ versionet e gjuhés shqipe, serbe dhe
angleze;

Memorandumin Shpjegues po ashiu né tre gjuhé;

Deklaratén e ndikimit buxhetor; .

Deldlaratén e Pajtueshmérisé me Legjislacionin e BE-sé.

Me respekt,
Floreté Zejnullahu

zw?

Deputete e Grupit Parlamentar t& Partisé Demokratike 1& Kosovés




Republika e Kosovés
Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skup3tina - Assembly

To: Proposals and Submissions Unit
Assembly of Kosovo Republic

Ce: Glauk Konjufea, Speaker
Assembly of Kosovo Republic

From: Floreté¢ Zejnullahu, MP of the Parliamentary Group of the
Democratic Party of Kosovo, on behalf of the proposing MPs

Subject: Submission and recording of the Draft Law on Price Regulation of
Medicinal Products

Date: 10" march 2021

Pursuant to Article 79 of the Constitution of Kosovo Republic and Article 53 of the
Assembly Rules of Procedure, after the procedure of preliminary consideration in the
Kosovo Assembly, we submit, to the Proposals and Submissions Unit, the following
Draft law proposed by the MPs of the Parliamentary Group of the Democratic Party of
Kosovo:

1. the Draft Law on Price Regulation of Medicinal Products;

Following documents are attach to this this letter:
- The proposed Draft law proofread in three languages: Albanian, Serbian and
English;
- Explanatory Memorandum in three languages;
- Budget Impact Statement;
- Declaration of Compliance with the EU Acquis.

With great respect,

Floreté Zejnuliahu

MP of the Parliamentary Group of the Democratic Party of Kosovo



Republika e Kosovés
Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupstina - Assembly

Za: Kancelariju za predloge i predstavke
Skupstina Republike Kosovo

Primerak: Glask Konjufca, predsednik Skupstine Republike Kosovo

Od: Floreté Zejnullahu, poslanik poslanicke grupe Demokratske partije Kosova,
u ime poslanika —predlagaca

Predmet: PodnoSenje i evidentiranje N/ zakona o regulisanju cene medicinskih
proizvoda

Datum: 19 mars 2022,

U skladu sa &lanom 79. Ustava Republike Kosovo i ¢lanom 53. Poslovnika SkupStine,
nakon prethodnog usvajanja u Skupitini Kosova, dostavljamo Kancelariji za predloge
i predstavke, predloZeni N/zakona od poslanika PG PDK-a, kao Sto sledi:

1. N/ zakona o regulisanju cena medicinskih proizvoda;

Prilozeno:

- Predlo¥eni n/zakona lekturisan na albanskom, srpskom i engleskom jeziku;
- Memorandum objasnjenja, takode na tri jezika,

- Jzvedtaj o budZetskom uticaju;
- Izjava o uskladenosti sa zakonodavstvom EU.

S postovanjem,
Floreté Zejnullahu

Poslanik PG PDK



Lista e deputetéve nénshkrues t& propozimit t& Projektligjit p&r Rregullimin e
Cmimeve t&€ Produkteve Medicinale
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Republika e Kosovés
Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupstina - Assembly

) Grupi Parlamentar i Partisé 18.06.2021
PER Demokratike té Kosovés Daté :
Referencé

PERMES Zoja Osmani-Drejtore, Drejtorja pér Shérbime Juridike dhe Pérafrim
té Legjislacionit lon  phirs S|

NGA Shqipe Shala-Késhilltare Juridike, Diejtoria pér Shérbime Juridike
dhe Pérafrim t& Legjislacionit (‘/7(/ /65,«47

SUBJEKTI Deklarata e Pajtoeshmérisé me Legjislacionin e BE-sé pér

Projektligjin pér Rregullimin e ('mimit té Produkteve Medicinale

N& bazé t& nenit 54, paragrafi 1, pika ¢ t& Rregullores s& Kuvendit t& Republikés sé&
Kosovés, Drejtoria pér Shérbime Juridike dhe Pérafiim t€ Legjislacionit, pérgatite
k&té deklaraté t& pajtueshmérisé me legjislacionin e BE-sé pér:

Projektligjin pér Rregullimin e Cmimit t& Produkteve Medicinale

Cashtjet q&8 ka pér géllim t& rregulloj Projektligji pér Rregullimin ¢ Cmimit t&
Produkteve Medicinale, Bashkimi Evropian i parasheh me Legjislacionin primar dhe
sekondar, respektivisht, Traktati pér funksionimin e Unionit Evropian, Kapitulli 3
Pérafrimi i Ligjeve, Nemi 114(3) dhe Direktiva (KEE) 89/105 n& lidhje me
transparencén e masave pér rregullimin e ¢mimeve pér produkte medicinale pér-
pérdorim te njerézit dhe pérfshirjen e tyre né fushéveprimin e sistemit nacional t&
sigurimit shéndetésor.

Andaj, dispozitat e ketij Projektligji nuk i cenojné parimet bazé t€ legjislacionit
primar dhe sekondar té BE-sé.




Republika e Kosovés

Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupsting - Assembly

Skup$tinsku grupu Demokratske partije Datum 18.6.2021
Za: Kosova Referenca
Preko: Z.oja Osmani - direk{t(‘)r Up{;ave za pravg_gwusluge i uskladivanje
zakonodavstva fg);q j ST Ve WA
Od: Shgqipe Shala, pravai savetnik, Upra\‘e_z'a pravna pitanja i uskladivanje

zakonodavstva S '%M - ,st{/w/é

Izjava o uskladenosti’sd zakonodavstvom EU Nacrta zakona o
Predmet: | pooylisanju cena medicinskih proizvoda

Na osnovu &lana 54. stav 1. talka ¢ Poslovnika Skupstine Republike Kosova, Uprava
za pravna pitanja i uskladivanje zakonodavstva pripremila je ovu izjavu o uskladenosti sa
zakonodavstvom EU-a:

Nacrta zakona o regulisanju cena medicinskih proizvoda

Pitanja koja razmatra Nacri zakona o regulisanju cena medicinskih proizvoda,
Evropska unija je predvidela primarnim i sekundarnim zakonodavstvom, odnosno Ugovorom
o funkcionisanju Evropske unije, glava 3, priblizavanje zakona, ¢lan 114(3) i Direktivom
(KEE) 89/105 vezano za transparentnost mera za uredivanje cena medicinskih proizvoda za
ljudsku upotrebu i njihovo obuhvatanje delokrugom nacionalnog sistema zdravstvenog

osiguranja.

Stoga, odredbe ovog Nacrta zakona ne kr¥e osnovme principe primarnog i
sekundarnog zakonodavstva EU-a.



Republiki¥e Kosovés

Republika Kosovo-Republic of Kesovo
Kuvendi - Skupstina - Assembly

FOR

Parliamentary Group of Democratic 18.06.2021
Party of Kosovo Date

Reference

THROUGH

Zoja Osmani-Director, Directorate for Legal Services
Approximation of Legislation '}%n ’7@4::,{ e /7\5

and

FROM Shqipe Shala - Legal Adviser, Directorate for<<kLegal Services

Approximation of Legislation { f/ v, éjl/ //

and

SUBJECT

Regulating the Prices of Medicinal Products

Declaration of Compliance with FU Legislation Yor the Draft Law on

Based on Article 54, paragraph 1., point ¢ of the Rules of Procedure of the Assembly
of the Republic of Kosovo, Directorate for Legal Services and Approximation of

Legislation, shall prepare this declaration of compliance with EU legislation on:

Draft Law on Regulating the Prices of Medicinal Products

Issues aiming to regulate the Draft Law on Regulating the Prices of Medicinal
Products are foreseen by primary and secondary legislation in the Buropean Union,
respectively, by the Treaty on Functioning of the European Union, Chapter 11
Approximation of Laws, Article 114(3) and Council Directive 89/105/BEC relating to
the transparency of measures regulating the prices of medicinal products for human
use and their inclusion in the scope of national health insurance systems.

Therefore, the provisions of this Draft Law do not violate the basic principles of
the EU primary and secondary legislation.




Republika e Kosovés

Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupstina ~ Assembly

DATE 16
z. Abelard Tabhiri, DATUM gershor 2021

PER/ZA/TO Kryetar i Grupit Parlamentar t& Partisé DATE

Demokratike t&8 Kosovés

Reference ])PB.)Q§‘/2,021

PREKO Ismet Krasniqi, / \\’1& @VM &

PERMES

THROUGHT Sekretar 1 Pergjlthshem 1 Kuvendit
Emrush Haxhiu,
Drejtor i Pérgjithshém i Administratés

'
NGA/OD/FROM | Istret Azemi :
Drejtor i Dréjtorisé pér Buxhet dhe Pagesa

SUBJEKTI

SUBJ%ICE; Deklarata pér ndikimin buxhetor

I nderuar z. Tahiri,

Duke u bazuar n€ kérkesén pér t¢ hartuar deklaratén financiare pér Projekiligjin pér
Rregullimin e Cmimit t& Produkteve Medicinale, si dhe bazuar né nenin 19.1, t& Ligjit nr.
07/L-041, mbi Ndarjet Buxhetore pér Buxhetin e Republikés s&¢ Kosovés pér vitin 2021,
lidhur me vlerésimin preliminar t& deklaratés financiare pér implikimet buxhetore ng k&g
Projektligj., Drejtoria pér Buxhet dhe Pagesa e Administratés s&¢ Kuvendit t& Republikés
$& Kosovés, ka hartuar deklaratén financiare pér vlergsimin preliminar pér ndikimin
buxhetor t& kétij projekligji dhe vlerésojmé se me hyrjen n& fuqi t& kétij Ligji, e né pajtim
me nenin 80 t€ Ligjit 03/1.-048 pér Menaxhimin e Financave Publike dhe Pérgjegjésite,
nuk do t€ ket& implikime shtesg financiare pér buxhetin e Republikés s& Kosovés.

Megjithaté, deklaratén pér vierésimin e ndikimit Buxhetor (tekstin final), duhet ta pérgatit
Ministria ¢ Financave, Punés dhe Transfereve.

Me respekt




Republikad® Kosovés

Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupstina - Assembly

Parliamentary Group of Democratic 18.06.2021
FOR Party of Kosovo Date
Reference
THROUGH Zoja  Osmani-Director, Directorate for Legal Services and
Approximation of Legislation
FROM Shqipe Shala - Legal Adviser, Directorate for Legal Services and
Approximation of Legislation
SUBJECT Declaration of Compliance with EU Legislation for the Draft Law on
Regulating the Prices of Medicinal Products

Based on Article 54, paragraph 1., point ¢ of the Rules of Procedure of the Assembly
of the Republic of Kosovo, Directorate for Legal Services and Approxmmation of

Legislation, shall prepare this declaration of compliance with EU legislation on:

Draft Law on Regulating the Prices of Medicinal Products

Issues aiming to regulate the Draft Law on Regulating the Prices of Medicinal
Products are foreseen by primary and secondary legislation in the European Union,
respectively, by the Treaty on Functioning of the European Union, Chapter 111
Approximation of Laws, Article 114(3) and Council Directive 89/105/EEC relating to
the transparency of measures regulating the prices of medicinal products for human
use and their inclusion in the scope of national health insurance systems.

Therefore, the provisions of this Draft Law do not violate the basic principles of
the EU primary and secondary legislation.




Republika e Kosovés

Republika Kosovo-Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupstina - Assembly

DATE | 16, jun 2021. god.

g. Abelard Tahiri, BATU
PER / Predsednik }?"arlamentame grupe M
%‘%‘ / Demokratske partije Kosova RefAATE DPRB. 05/2021
PERMES g;:izﬁass;:g{ar skupétine
PREKO

THROUGHT Emrush Haxhiu,
Generalni direktor administracije

Istret Azemi,
NGA./ QD | Direktor za budZet i isplate

TRROM | . -
PREDM Izjava o budZetskom uticaju

ET
ﬁqsiovani g. Tahiri,

Na osnovu zahteva za izradu finansijskog izvestaja za Nacrt zakona o regulisanju cena
medicinskih proizvoda, kao i na osnovu &lana 19.1 Zakona br. 07/L-041, o budZetskim
izdvajanjima za budZet Republike Kosovo, za 2021. godinu, u vezi sa preliminarnom
procenom finansijskog izveStaja za budzetske implikacije u ovom Nacrtu zakona, Direkeija
za budZet i isplate Administracije Skupitine Republike Kosovo, sastavila je izjavu
preliminame procene budZetskog uticaja ovog nacrta zakona i procenjujemo da stupanjem
na snagu ovog zakona, a u skladu sa ¢lanom 80 Zakona 03/1-048 o upravljanju javnim
finensijama i odgovornostima, neée biti dodatnih finansijskih mplikacija na budZet
Republike Kosovo. |

Medutim, {zvestaj o proceni uticaja na budZet (kona&ni tekst) mora pripremiti Ministarstvo
finansija, rada i transfera.

S poStovanjem,




|0rganI Propozues |KUVEND\

lEmri i Propozim-Nismés se re

Projekiligii pér Rregullimin & Cmimeve té Produkteve Medicinale

Cepartamentl/Programi-Nén Programi:

el 1 ketlj projeRiigH sshie percakiimi Ghe TTERUINMI T §rilineve (& produkteVe medicinale per snije me sHumice

Qetlimi { Nismés se re dhe pakicé nga subjektet e licensuara.

Objektivat
Objektivi 1 : Ndlér prioritetet t Kuvendit, 8shté edhe avancimi dhe krijiml | infrastrukturés ligjore t& pérshtatshme e cila #shtg né péry
Objektivi 2 Efektet e kétl] projektligil pérfundimisht da ti mundésojné Ministrisg t& sigurojé mbrojtje shéndetésore dhe qasje né ba
Ob]ektivl 3
0biek1.:i.vl a

Oblektivi 5
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|Total

1,047,375.00

HETHHH R

S

HiHHHHHEE

Paga dhé méditje
Mallra dhe shérbime
Komunali

Shpenzime Kapital

‘Shpenz.'me Knp;tale

437,175.00

439,161.00

461,329.00

484,395.35 |

590,000.00

590,000.00

590,000.00

590,000.00 |

20,200.00

20,200.00

20,200.00

20,200.00 |

Subvencione dhe transfere

'1,047,375.00

590,000.00
20,200.00

437,175.00 |

HHHHGHHEHEE
439,161.00
590,000.00

20,200.00

BEH
461,329.00
590,000.00

20,200.00

HHBHHHHH
484,395.35
590,000.00 |1+

20,200.00 £




e Hershm

“|Paga dhe Miditle - - 4,122,000.00 3,640,000.00 3,658,310.00
*{Mallrs dhc Sherbime £42,000.60 654,000.00 694,900.00
:|[Kemunalité .
/| Subvencions dhe transfere 140,000.G0 140,000.00 140,000.00
'_ Shpenzlme kapitale
SR v .4,900,000.00 . 4,A474,000.00 4,492,310,00 " -}
PR ; S HE

Yifi:
433,361

1 390,000.01

* 590.000.007y

20,200.00.. %"

7 Nenl B0 | Light nr. 03/1-048 pér tenaxhlmin
]‘ Republikés s& Kosovis, nuk do 18 krljo)i kosto shtes financiare.

e Financave Publike dhe Pérgjegiésité, nuk lajon pa




Republika e Kosovés
Repubiilia Kosova-Republic of Kosovo
Qeveria - Viada - Government
Ministria e Financave, Punés dhe Transfereve - Ministarstve Finansija, Rada i Trasfera
Ministry of Finanee, Labour and Ti ransfers
Departamenti i Buxhetit-Budzet Depariment-Budget Departament
Fornadarét e Vierdsimit té Ndikimit Buxhetor

Organi propozies : KUVENDI

Emiri 1 Propozim-Nismés sé

Re: Projektligji pér Rregultimin e Cmimeve 1é Produkteve Madicinale

Dorézuar nga:

Q&Himi | k&tij projektligii &shté pércaktimi dhe veegullimi i gmimeve t& produkteve medicinale pér shitje me

EFlimi i Nismes se re: - o . .
@ shumicé dhe pakicé nga subjeltet e licensuara,

Objektivat e Nismes se re:

Nder prioritetet t Kuvendit, Esht& adhe avancimi dhe krijimi i infrastrukturds figiore té parshtatshme e cila Eshis

Dlektivi ne pérputhje me Kushtetutén e Republikés s& Kosovés

Efektet & kétij projektligh pérfundimisht do tj mundésojné Ministrisé 18 sigurojé mbrojtie shéndetésore dhe gasje

Jektivi2 né barna t& sigurta, efektive dhe cilésore me njé ¢rmim i€ arsyeshém

Treguesit 2 Efikasitetit t& Produkteve:

. Viti 0 viti1 Viti 2 : Witi 3
| i T ] T H : ' T
; ! i i i i ! H : ]
| s, Kestofs | i Nzt | Nfda | Kostafs } [ ojisia | Kostofa pir
Produkti s Susln ; Matiise { p2rnjesi | Sasia ; matése | pirnjssi; Sasiz | Matise | pEroge: Sasia | Matgan [ NjEsi |
O-jan
G-Jan

Viergsimat e Hershme pér Organizatén Buxhetore/Programin sipas KAB-it aktual

Vitio Viti 1 Viti 2
Paga dhé Méditje 4,122,000.00 3,640,000.,00 3,658,310.60
Wallra dhe Shérbime 642,000.00 £94,000.00 £94,000.00
Karmuanall - - -
Subvencione dhe transfere 140,000.60 140,000.00 140,000.00
Shpenzime Kapitale - - -

Gjithsaj 4,904,000.00 4,474,000.00 4,492,310.00




Kostoja totale Vit 0 Viti 1 Viti 2 Viti 3

Paga dhe Méditle 437,175.00 439,161.00 451,329.00 484,395,35
Mallra dhe Shérbime 550,000.00 590,000.00 590,000.00 550,000.00
Komunall 20,200.00 20,200.00 20,200.00 20,200.00
Subvencione dhe Transfere - - - -
Kapitale - - - -
Gjithse] 1,047,375.00 1,049,361.00 1,071,529.00 1,094,595.35

Burtmet & Propozua-ra t& Financimit

Buxhet Shtesé nga KABI Ardhshém | - -

Numri i Punetoreve - -

Paga dhe méditie - N

Nollra dhe Shérbime - o

Komunali : -

Subvencione dhe Transfere . - -

Shpenzime Kapitale B N

Parnerét Zhvillimor (danatoriét} - -

KAB Ekzistues 1,047,375.00 1,049,351.00 1,073,529,00 1,024,595.35

Paga dhe méditie 437,175.00 438,161.00 461,329.00 . 484,395.35

Mallra dhe Shérbime 550.000.00 590,800.00 5580,000.00 550,600.60

Komunali 20,200.00 20,200.00 20,200,00 20,200.00°
Subvencione dhe Transfere - - : .

Shpenzime Kapitale C - - R _

Financim nga huamatrja. - N - .- - -

Tietér {p.sh. PPp} - - -

Gjithsej 1,047,375.00 1,049,361.00 1,071,525.00 1,094,595.35

[Plesa pa financim té parapare | - | . ] - I

Komente shtesé pér financim

Neni 801 Light or. 03/L-048 pér Menaxhimin e Financave Publike dhe PErglegjésits, nuk lejon pagesa shtesé pér Komision ose Bord, andaj
vlerésojmé se ky projektligj me rastin e miratimit nga Kuvendl i Republikés s& Kosovés, nuk do té krijojé kosto shtesé financiare,

Mé: 16/06/2021

Zyrtart Kryesor Fingmcidgr 4 Sekrghari | Bgrgiithshém q Ministri/Kreu i Organizatés
Istre!ggzzj fsmét frafiioi |
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