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Né mbéshtetje té neni 23 par.1 dhe 2 , neni 28 paragrafi 1 pika 1.7 dhe 1.11, neni 29
LIGJIT Nr. 03/L-229 PER MBROJTJEN E KONKURRENCES, Komisioni i Autoritetit
Kosovar té Konkurrencés i pérbéré nga: Valon Prestreshi - Kryetar, Ahmet Krasniqi - Zv.
Kryetar, Shaqgir - Morina Komisioner, Muhamed Krasniqi - Komisioner, sipas kérkeses
nga ana e Ministrit té Shéndetésisé, né mbledhjen e mbajtur me datén 17 MAJ 2019 jep
kété:

MENDIM PROFESIONAL

Komisioni i Autoritetit Kosovar té Konkurrencés mbéshtet draftin e Udhézimit
Administrativ pér pércaktimin e ¢mimeve té produkteve dhe pajisjeve medicinale i
cili synon njé pérmirésim té dukshém né krahasim me “status quo-n” ekzistuese né
kété sektor.

Draft - Udhézimi Administrativ pér rregullimin e ¢mimeve pér produkte dhe paisje
medicinale do té béj pércaktimin e tavaneve, unifikimin, si dhe rregullimin e
¢mimeve té produkteve dhe paisjeve medicinale.

Komisioni i Autoriteti Kosovar té Konkurrencés, konsideron se né princip fiksimi i
¢cmimeve éshté né kundérshtim me Ligjin pér Mbrojtjen e Konkurrencés Nr. 03/L-229
si dhe nenet 101 dhe 106 té TFEU-sé, nése aplikohet nga ndérmarrjet dhe/ose nga
geveria/parlamenti népérmjet legjislacionit. Pérjashtim nga zbatimi i rregullave té
konkurrencés i jepet shérbimeve té interesit publik gjé gé éshté e pérshtatshme pér
gellimin e kétij Draft - Udhézimi Administrativ.

Rregullimi né sektorin farmaceutik pérmes Udhézimit Administrativ mund té ndikoj
né konkurrencén gé zhvillohet né treg. Né parim, dispozitat pérkatése mund té
justifikohen nga kéndvéshtrimi i géllimeve té mbrojtjes shéndetésore (p.sh. sigurimi i
njé furnizimi té sigurt dhe me cilési té larté té produkteve medicinale né té gjithé
Republiken e Kosovés). Megjithaté, kjo mund té justifikoje vetém
rregulloret/Udhézimet e tilla qé i shérbejné kétij objektivi né ményré adekuate dhe né
ményré proporcionale.



VI.

Megjithaté ky Udhézim Administrative ka nevojé pér pérmirésime signifikante duke i
marré parasyesh praktikat mé té mira Evropiane andaj, Autoriteti Kosovar i
Konkurrencés i rekomandon Ministrisé sé Shéndetésisé qé t’i merr né konsideraté
kéto praktika:

a. Bazuar né praktikat mé té mira Euvropiane vendosja e ¢mimeve fikse né
produktet medicinale té cilat nuk kané nevoj pér pérshkrim té mjekut, nuk
duhet té fiksohen (té ashtuquajtura OTC),

b. Ministria e Shéndetésisé duhet té aplikoj mekanizmat “Claw-Back”, atéhere
kur cmimet e medikamenteve té rimbursueshme ulén.

Nése ky udhézim administrativ nuk e arriné qéllimin e synuar né sektorin
farmaceutik, dhe ¢’rregullon konkurrencén né njé masé té konsiderueshme, atéhere
Autoriteti Kosovar i Konkurrencés ex-post do té béjé njé hetim té tregut pérkates pér
té vlerésuar nése fiksimi i cmimit ka pasur impakt né strukturén e tregut, aktivitetet e
ndérmarrjeve dhe konsumatoréve né treg.

ARSYETIM

. Tregu farmaceutik né nivel Europian dhe Rajonal éshté i rregulluar né njé masé té

konsiderueshme. Korniza Ligjore gé rregullon kété sektor, synon t& marré né
konsideraté njé séré céshtjesh té kujdesit shéndetésor si besueshméria nacionale e
furnizimit, cilésia e produkteve, si dhe kontrolli i shpenzimeve publike pér produktet
medicinale té rimbursueshme. Kjo kornize ligjore rregullon, ndér té tjera ¢éshtjet e
shpérndarjes sé produkteve medicinale, duke pérfshiré gmimet pér medikamentet.

Né Evropé nuk ka njé politiké uniforme ose rregullative té njéjté né lidhje me
shpérndarjen e produkteve medicinale. Shtetet anétare kané sisteme té ndryshme té
kujdesit shéndetésor dhe ato kané njé nivel té caktuar té diskrecionit pér té zgjedhur
masat e duhura me géllim krijimin e njé sistemi efikas té kujdesit shéndetésor.
"Shéndeti dhe jeta e njerézve renditen si ¢éshtje kryesore né mesin e aseteve dhe
interesave té mbrojtura nga Traktati dhe se Shtetet Anétare e veté - pércaktojné
nivelin e mbrojtjes gé ata déshirojné té pérballojné pér shéndetin publik dhe ményrén
né té cilén ky nivel duhet arritur. Megenése ky nivel mund té ndryshojé nga njé Shtet
Anétar né njé tjetér, Shtetet Anétare duhet té lejohen t€ marrin masa té caktuara
bazuar né diskrecionin e tyre !

Qéllimi i kétij udhézimi administrativ éshté pércaktimi dhe rregullimi i gmimeve té
produkteve medicinale pér shitje me shumicé dhe pakicé né sektorin privat nga
subjektet e licencuara, produkteve medicinale nga Lista e Barnave Esenciale, dhe
produkteve medicinale nga Lista e Barnave té Rimbursueshme nga Fondi i Sigurimit
Shéndetésor, kjo né pérputhje me metodologjiné e pércaktuar. Teoria e pérgjithshme
e ¢mimeve / margjinave té aplikuara né qarqet e BE-sé éshté 65% pér prodhuesit e
barnave “ex-factory” (pa TVSH) dhe 35% pér shpérndarjen. Meqgenése Kosova &éshté
njé vend kryesisht importues, algoritmi éshté i ndryshém; megjithaté, kufijté e
pércaktuar né nenet 11 dhe 12 té UA jané né pérputhje me teoriné e ¢cmimeve /
margjinés sé BE-sé.

! See Judgement of 12 November 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, paragraph 118.
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10.

Pérmes kétij UA, Ministria e Shéndetésisé synon té arrijé té béj zgjidhje pér
problemet né kété sektor, dhe do té realizojé géllimin e sigurimit t€ mbrojtjes
shéndetésore dhe gasjes sé qytetaréve né produkte medicinale té sigurta, efektive dhe
kualitative si interes publik.

Dispozitat kushtetuese i jepin autorizim shtetit gé té themelojé organe rregullative me
géllim té mbrojtjes sé interesit publik, né sektoré té caktuar té tregut. Kushtetuta
pércakton se kujdesi shéndetésor rregullohet me ligj té vecanté (neni 51.1). E drejta
né mbrojtje shéndetésore éshté pjesé e grupit té drejtave té cilat garantohen me
Kushtetuté, duke hapur rrugé né ményré gé pérmbajtja e késaj té drejte dhe kufijté e
saj té rregullohen me ligj té vecanté. Né Kosové, géllimi i Ligjit pér Shéndetési éshté
“sigurimin e bazé€s ligjore pér ruajtjen dhe pérparimin e shéndetit té qytetaréve té
Republikés sé Kosovés népérmjet promovimit té shéndetit, aktiviteteve parandaluese,
dhe ofrimit té shérbimeve gjithépérfshirése dhe kualitative t€ kujdesit shéndetésor.”
Nder té tjera ligji bazik né sektorin e shéndetésisé, pércakton se sektori farmaceutik
rregullohet me ligje té vecanta (neni 26.3). Ligj i vecanté i kétij sektori éshté Ligji pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale, i cili né nenin 1 pércakton si né vijim: “ka pér
géllim gé té pércaktojé rregullat dhe procedurat pér prodhimin, kontrollin e cilésisé,
klasifikimin, autorizimin  pér marketing, regjistrimin, importin, tregtiné,
farmakovigjilencén, hulumtimet klinike, mbikéqyrjen e produkteve medicinale dhe
pajisjeve medicinale né Republikén e Kosovés, né ményré gé qytetarét té kené
produkte medicinale té sigurta, efektive dhe kualitative.” Mé konkretisht, sipas nenit
38 té kétij ligji, rregullat lidhur me tregtiné e barnave pércaktohen si né
vijim: “Rregullimi i ¢mimit té produkteve medicinale dhe caktimi i marzhave pér
produkte medicinale dhe pajisje medicinale béhet nga AKPPM dhe Ministria e
Shéndetésisé né bashképunim me Ministrité tjera t€ Qeverisé sé Republikés sé
Kosovés, né pajtim me aktin pérkatés nénligjor.”

Ky Udhézimit Administrativ pércakton gé deklarimet e ndryshimeve té ¢cmimeve té
béhen né ményré transparente, sipas procedurave té parashikuara me udhézim, dhe té
kalohen né njé proces té verifikimit pér té siguruar siguriné e produktit pér pacienté
dhe gjithashtu gé ndryshimi i ¢mimit éshté i bazuar né faktoré objektiv té tregut.
Shitésit me shumicé kané mundési qé té béjné ndryshime té ¢mimit té deklaruar, kjo
pér té aplikuar Rabate dhe zbritje t& ndryshme apo pér té reflektuar ndryshimet tjera
né treg. Mbi kété bazé, Komisioni pér ¢cmimet e produkteve medicinale ka pérgjegjési
gé cmimin e ulur té deklaruar nga shitési me shumicé té aplikojé pér produktet té cilat
deklarohen nga veté Shitési me shumicé e cila do te reflektoje edhe ne shitjen me
pakice.

Pércaktimi i cmimit, sipas Nenit 4 dhe 5 té Udhézimit Administrativ e merr parasysh
deklarimin vullnetar dhe transparent t& ¢mimit nga ana e Shitésit me shumicé, dhe
nuk i ndérhyné né sistemin e tij té kalkulimit dhe té aspektit biznesor.

Sipas praktikave Evropiane fiksimi i gmimeve é&shté i pranueshém, por pér shkak té
mekanizmave té tregut té pérbashkét jané ndérmarré masa pér té gjeneruar mé shumé
fleksibilitet né nivelin e gmimeve pér té favorizuar efektet e tregtisé paralele.

Tregtia paralele ndodh kur njé medikament éshté mé i liré né njé vend tjetér, ose pér
shkak se ésht& ¢cmimi i regjistrimit ose pér shkak se é&shté vleré e tregtimit té
monedhés.

Pér t'u dhéné konsumatoréve mundésiné pér té pérfituar nga tregtia paralele, vendet e
BE-sé ose ofrojné barnatoreve me pakicé mundésiné e grumbullimit té njé zbritje deri
né 10% drejtpérsédrejti pér konsumatorét (Spanja) ose ofron mundésiné e dhénies sé
njé mekanizmi kthimi me kusht gé nése njé subjekt i rimbursimit té bleré me njé
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¢mim mé té liré se sa cmimi i rregulluar, avantazhi gé vjen nga ¢gmimi mé i liré ndahet
midis geverisé dhe tregtaréve né pérputhje me njé ndarje 50% (UK).

Cmimet dhe margjinat e medikamenteve te cilat nuk jane subjekt i pershkrimit (té
ashtuquajtur OTC) nuk jané té fiksuara né nivel me shumicé ose pakice.

Autoriteti i Konkurrences do te trajtoje problemet nese ato do te shfagen né lidhje me
konkurrencén né sektorin farmaceutik. Gjate vlerésimit do te identifikohen nése
ekzistojné arsyetime pér cdo kufizim té konkurrencés dhe do té vlerésojmé nése
alternativat mé pak kufizuese do té arrijné géllimin e synuar té politikés shéndetésore.
Ne gjithashtu do te béjmé rekomandime dhe sugjerime pér gasje alternative pér té
arritur géllimet e politikés shéndetésore duke reduktuar kufizimet né konkurrencé.
Autoriteti Kosovar i Konkurrencés kérkon nga Ministria e Shéndetésis€ qé t’i merr né
konsideraté¢ rekomandimet tona t& lartépermendura né dispozitivin (V) dhe t’i
pérfshij¢ né Udhézimin Administrativ, megjithaté Autoriteti pérkrah Udhézimin
Administrativ i cili vendos rregulla koherente dhe logjike pér distribuimin produkteve
medicinale té cilat jané esenciale pér qytetaret e Republikes se Kosovés.
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Me kété Mendim Profesional, té njoftohet:

- Ministria e Shéndetésisé — Ministri z. Uran ISMAJLI
- Arhiva



