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I nderuar,

Duke i’u referuar shkresé€s suaj té datés 27.05.2020, mbi ankesén t€ cilén e ka paraqitur z. Sahit
Bibaj, prané institucionit t& Avokatit t&€ Popullit, kundér Ministrisé se Shéndetésisé, ju njoftojmé
si mé€ poshté:

Bazuar né nenin 23, 34 té Ligjit Nr. 03/L-229, Pér Mbrojtjen e Konkurrencés, daté: 07 Tetor
2010, Gazeta Zyrtare nr.88/25, Néntor 2010; plotésim ndryshimi i tij Nr. 04/L-226, Autoriteti jep
mendime profesionale, me té€ cilat nxit€ njohjen pér konkurrencén e tregut, respektivisht ngrité
nivelin e vetédijesimit dhe informimit pér rolin e ligjit dhe politikén e konkurrencés sé tregut, si
dhe ofron mendime dhe opinione profesionale pér zgjidhjen dhe zhvillimet krahasuese té
praktikave né fushén e legjislacionit dhe politikat e konkurrencés tregtare.

-Me datén 28.02.2019 Autoriteti i Konkurrencés ésht€ kontaktuar nga ana e Ministrisé se
Shéndetésisé pér tu njoftuar, mbi Draft UA pé RREGULLIMIN E CMIMIT TE
PRODUKTEVE DHE PAJISJEVE MEDICINALE pér heré té paré né Republikén e Kosovés,
Kemi pranuar komente dhe kemi zhvilluar disa takime me zyrtarét ¢ Ministrisé s€ Shéndetésisé
dhe né takimet tona té pérbashkéta, kemi pasur edhe asistencén nga projekti IPA dhe Ambasada
Britanike, pér praktikat mé t€ mira evropiane té trajtimit késaj ¢éshtje.

Sa i pérket nenit né Kushtetutén e Republikés sé Kosovés pér mbrojtien e tregut té liré,
kushtetuta pércakton parimet e pérgjithshme lidhur me marrédhéniet ekonomike. Né pérputhje
me kété, Republika e Kosovés siguron njé mjedis té favorshém ligjor pér ekonominé e tregut dhe
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liriné e aktivitetit ekonomik (neni 119.1), duke shtuar se “veprimet qé kufizojné konkurrencén e
liré pérmes vendosjes ose abuzimit t€ pozit€s dominuese, ose praktikave g€ e kufizojné
konkurrencén, jané t€ ndaluara, me pérjashtim kur kéto lejohen né ményré eksplicite me ligj”

(neni 119.3).

Prandaj, shihet se Kushtetuta ofron hapésiré€ ligjore, q& né disa situata, pérmes ligjeve té veganta
té sektoréve specifik, t€ ndérmerren veprime té cilat nuk cilésohen si ndérhyrje né aktivitetin
ekonomik, dhe si té tilla lejohen dhe jané té ligjshme pér shkak t& mbrojtjes sé interesit publik.

Lidhur me kété, Kushtetuta shkon njé€ hap tutje, duke pércaktuar né€ paragrafin 5 té nenit 119 si
né vijim: “Republika e Kosovés do té themelojé organe té pavarura pér rregullimin e tregut
atéheré kur veté tregu nuk mundet qé né masé t€ mjaftueshme t€ mbrojé interesin publik.”

Kjo dispozité kushtetuese i jep autorizim shtetit g€ t€ themeloj€ organe rregullative me géllim té
mbrojtjes s€ interesit publik, né sektoré t€ caktuar té tregut. Vet Kushtetuta pércakton se kujdesi
shéndetésor rregullohet me ligj té€ veganté (neni 51.1). E drejta n€ mbrojtje shéndetésore éshté
pjesé e grupit té drejtave té cilat garantohen me Kushtetuté, duke hapur rrugé né ményré qé
pérmbajtja e késaj t€ drejte dhe kufijté e saj té€ rregullohen me ligj t€ veganté. N& Kosové, géllimi
i Ligjit pér Shéndetési éshté “sigurimin e bazés ligjore pér ruajtjen dhe pérparimin e shéndetit té
qytetaréve t€ Republikés s€ Kosovés népé€rmjet promovimit t€ shéndetit, aktiviteteve
parandaluese, dhe ofrimit t€ shérbimeve gjithépérfshirése dhe kualitative t€ kujdesit

shéndetésor.”

Si ligj bazik né sektorin e shéndetésisé, 1 njéjti 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, tregtin€, farmakovigjilencén,
hulumtimet klinike, mbikéqyrjen e produkteve medicinale dhe pajisjeve medicinale né
Republikén e Kosovés, n€ ményré qé€ gytetarét t€ kené produkte medicinale t€ sigurta, efektive

dhe kualitative.”

Mbi kété bazé ligjore, dhe me njé té drejté e cila derivon nga veté Kushtetuta, Agjencia e
Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM) éshté rregullator né fushén e
shéndetésisé pér sa i pérket sektorit farmaceutik. Deri mé tani, edhe pse me kompetenca ligjore
pér rregullimin e tregtisé sé produkteve dhe pajisjeve medicinale, ky rregullator nuk ka arritur té
shfrytézoj kété té drejté ligjore. Mé konkretisht, sipas nenit 38 t& kétij ligji, rregullat lidhur me
tregtin€ e barnave pércaktohen si né€ vijim:

“Rregullimi i ¢mimit t€ produkteve dhe pajisjeve 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 s¢ Kosovés, né pajtim me aktin

pérkatés nénligjor.”

ADRESA: Objekti ish "Banka e Lubjanés"
Kati VI, rruga "Migjeni", nr. 21 Prishtiné 10000



Ministria e Shéndetésisé synon zbatimin e detyrimeve ligjore t€ saj, t€ dala nga Ligji pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale, dhe té cilat nuk jané ekzekutuar qysh nga viti 2014, kur edhe
éshté aprovuar ky ligj. Arsyeja prapa hartimit té késaj dispozite ligjore né vitin 2014 (neni 38)
ishin pikérisht problemet dhe ¢alimet g€ i gjejmé edhe sot né praktiké, dhe té cilat duan zgjidhje
té shpejté.

Rregullimi né€ sektorin farmaceutik mund té ndikoj ndjeshém né konkurrencén qé zhvillohet né
treg. NE parim, dispozitat pérkatése mund té justifikohen nga kéndvéshtrimi i géllimeve té
mbrojtjes shéndetésore (p.sh. sigurimi i njé furnizimi té€ sigurt dhe me cilési t€ larté t€ produkteve
medicinale né téré tregun pérkatés s€ Republikés sé Kosovés). Megjithaté, kjo mund té
justifikohet vetém kur rregulloret e tilla q€ i shérbejné kétij objektivi n€ ményré adekuate dhe né

ményré proporcionale.

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

Tregu farmaceutik né€ nivel Evropian dhe Rajonal &shté i rregulluar ne njé mase té
konsiderueshme. Korniza Ligjore qé rregullon kété sektor, synon té 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. Ligjet
rregullojng, ndér t€ tjera, céshtjet e shpémdarjes s€ ilaceve, duke pérfshiré ¢mimet pér
medikamentet.

Né Evropé nuk ka njé politiké uniforme ose rregullative t€ njéjt€ n€ lidhje me shpérndarjen e
produkteve medicinale. Shtetet anétare kané sisteme té ndryshme té kujdesit shéndetésor dhe ato
kané njé nivel t& caktvar t€ 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 éshté pér Shtetet Anétare té
péreaktojné nivelin e mbrojtjes qé ata déshirojné té pérballojné pér shéndetin publik dhe
ményrén né té cilén ky nivel duhet 1€ jeté arrvitur. Meqenése ky nivel mund té ndryshojé nga njé
Shtet Anétar né njé tjetér, Shtetet Anétare duhet té lejohen té marrin masa té caktuara bazuar né

diskrecionin e tyre”'i

Praktika e rregullimit t& ¢mimeve t€ produkteve dhe pajisjeve medicinale éshté praktiké globale.
Deri mé tani, né Evropé, jané vetém Kosova dhe Bjellorusia qé nuk e kané rregulluar tregun e
¢mimit t& barnave dhe produkteve medicinale. Pérderisa ka variacione se si béhet rregullimi i
¢mimit, éshté evidente qé shtetet ¢ BE-sé ¢ rregullojné tregun farmaceutik pérmes ligjeve dhe

rregulloreve té brendshme.

Farmaceutika paraget njé nga elementet kryesore t€ buxhetit t€ shéndetésisé. Politika e
rregullimit t€ ¢gmimeve dizajnohet me qéllimin qé t€ kontrollohet niveli i kostos né farmaceutiké
njé trend vazhdimisht né rritje, si dhe t€ mbrohet interesi i qytetarit duke mundésuar q€ produktet
medicinale t€ jené financiarisht t€ qasshme, pérderisa tregu té mbetet ende atraktiv pér

kompanité sipas marzhave té profitit.
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Prandaj, UA pér rregullimin e ¢mimeve pér produkte dhe pajisje medicinale do t€ béj
pércaktimin e tavaneve, unifikimin, si dhe rregullimin e ¢gmimeve té produkteve dhe pajisjeve
medicinale.

Pérmes pérmbushjes s€ detyrimit ligjor me aprovimin e kétij UA, Ministria e Shéndetésisé do té
arrijé t€ béj zgjidhje pér problemet e méposhtme, dhe pérfundimisht té€ realizojé qéllimin e
sigurimit té mbrojtjes shéndetésore dhe qasjes sé€ qytetaréve né€ produkte medicinale té sigurta,
efektive dhe kualitative - ku ¢mimi &shté i1 pérballueshém dhe nuk rrezikon siguring,

efektivitetin, dhe kualitetin.

Kapitulli I, pérkatésisht rregullimi i gmimeve pérmes caktimit t€ tavanit dhe ¢mimit referent, ka
pér géllim t’i mundésoj Ministrisé s¢ Shéndetésisé blerjen e produkteve medicinale me ¢gmime té
favorshme g€ kursejné parané publike. Deri mé tani, mungesa e rregullimit t€ ¢mimeve pér
produktet e kontraktuara nga MSH ka rezultuar né ¢gmime abuzive té cilat kan€ démtuar buxhetin
edhe ashtu t€ ulét t&€ MSH pér blerje t€ barnave.

Kapitulli IT ka pér géllim pércaktimin e ¢mimit referent pér reimbursim sipas metodologjisé€ sé
brendshme dhe té jashtme referente, me ¢ ‘rast vjen tek njé ¢mim fiks pér reimbursim té ploté.
Ndérsa pér brendet brenda atij produkti q¢ mund té jené mé té shtrenjta, pacienti do t& paguaj
vetém diferencén né raport mé ¢mimin e pércaktuar. Qéllimi kryesor i Ministrisé sé Shéndetésisé
éshté qé té fillojé sa mé paré me funksionalizimin e Fondit pér Sigurime Shéndetésore qé
nénkupton reimbursimin e ploté t€ barnave pér qytetarét, dhe qé deri mé tani éshté shtyré shumé
heré si proces. Kjo do té thoté se pér té filluar reimbursimi parakusht kryesor éshté qé té béhet
unifikimi i gmimeve t€ produkteve medicinale.

Kapitulli III trajton barnat tjera t€ cilat pérshkruhen nga mjeku. Qéllimi i kétij kapitulli éshté
parandalimi i dukurive negative qé po ndodhin né tregun farmaceutik si dhe mbrojtja e qytetarit
nga njé treg i c¢rregulluar. Pérveg tjera, deri mé tani, mungesa e rregullimit t€ ¢mimeve né
barnatore, ka lejuar mundésiné e kontrabandés dhe shitjen e produkteve té falsifikuara, duke
rrezikuar shéndetin e gytetarit me barriera né qasje né produkte medicinale té sigurta, efektive

dhe kualitative.
Parimi i rregullimit t& ¢mimit duke pérfshiré edhe kapitullin III éshté né harmoni me praktikat

ndérkombétare. Rasti mé i ri ésht€ edhe ai i Kroacisé (si shtet anétar i BE) qé me ligj e kané
pércaktuar q€ rregullimi i gmimeve t€ béhet pér t€ gjitha barnat me receté, e ky shembull pérveg
se né BE éshté edhe né té gjitha shtetet e rajonit.

NE rast se béhet pérjashtimi i ndonjé kategorie té€ produkteve farmaceutike, n€ két€ me ndikim té
drejtpérdrejté te qytetari, atéheré rrezikojmé qé ky udhézim administrativ té jeté né kundérshtim
me parimin bazé té barazisé. Rregullimi i ¢mimeve vetém pér barnat e blera nga institucionet
publike shéndetésore dhe barnat me reimbursim praktikisht e pérjashton gytetarin (duke mos

pasur ai pérfitim direkt).

Pérveg nacionalitetit té zhvillimit t€ njé politike ku njékohésisht pérfitues n€ ményré t€ barabarté
éshté shteti dhe qytetari si pacient, ¢€shtja e rregullimit t€ ¢gmimeve né két€ ményré, pa hapésiré
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pér ndarje eventuale né etapa, qofté kohore apo bazuar né ndonjé kriter tjetér, éshté detyrim
ligjor.

Pérveg tjerash, bazuar né Ligjin pér Shéndetési, veprimtaria private né sektorin e shéndetésisé
ushtrohet né bazé té parimit t€ barazisé sé¢ ploté me sektorin publik té shéndetésisé. Prandaj pasi
q€ barnatoret jané institucione shéndetésore, duhet t& merret parasysh edhe detyrimi pér mos
diskriminim né mes t€ institucioneve shéndetésore publike dhe private, e cila rrjedhimisht qon né
detyrimin pér rregullimin e ¢gmimeve si térési dhe jo parcialisht pér disa kategori té produkteve.

Pra, qéllimi i kétij udhézimi administrativ éshté pércaktimi dhe rregullimi i ¢mimeve té
produkteve medicinale pér shitje me shumicé dhe pakicé né sektorin privat nga subjektet e
licencuara, produkteve medicinale nga Lista ¢ Barnave Esenciale, dhe produkteve medicinale
nga Lista e Barnave té Rimbursueshme nga Fondi i Sigurimit Shéndetésor, kjo né pérputhje me
metodologjiné e pércaktuar.

N¢ vitet e fundit autoritetet e konkurrencés dhe institucionet e tjera publike kané trajtuar
probleme né lidhje me konkurrencén né sektorin farmaceutik. Kéto institucione kané dhéné
vlerésimet e konkurrencés, identifikuan nése ekzistojné arsyetime pér ¢do kufizim té
konkurrencés dhe vlerésojné nése alternativat mé pak kufizuese do té arrijné qéllimin e synuar té
politikés shéndetésore. Ata gjithashtu béné rekomandime dhe sugjerime pér qasje alternative pér
t€ arritur qéllimet e politikés shéndetésore duke reduktuar kufizimet né konkurrencé.

Pas, fillimit té periudhés sé implementimit t€ Udhézimit Administrativ rreth unifikimit té ¢mimit
t¢ produkteve medicinale, Autoriteti i Konkurrencés do té trajtojé problemet nése ato do té
shfagen né lidhje me konkurrencén né sektorin farmaceutik. Gjaté vlerésimit do té identifikohen
nése ekzistojné arsyetime pér ¢do kufizim t€ konkurrencés dhe do té vlerésojmé nése alternativat
mé pak kufizuese do té arrijné qéllimin e synuar té politikés shéndetésore. Ne gjithashtu do té
béjmé rekomandime dhe sugjerime pér qasje alternative pér té€ arritur géllimet e politikés
shéndetésore duke reduktuar kufizimet né konkurrencé, ne bashképunim me palét e interesit.

Kryetari i Autoritetit te Konkurrencés

Valon Prestreshi

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