& TOK

» Sp ODA )
°  EFARMACISTEVE
TE KOSOVES

CHAMBER OF PHARMACISTS OF KOSOVA | KOMORA FARMACEUTA KOSOVA
Komente dhe rekomandime lidhur me Projektligjin pér gmime té produkteve medicinale

Neni 4 paragrafi 1, np.4 — atc kodi
- Té higet si pérkufizim pasi nuk éshté pérdorur né ligj askund.

Neni 4 paragrafi 1, np.10. Cmimi CIP éshté ¢mimi i cili pérfshin transportin dhe sigurimin e paguar, deri né
terminalin doganor ....

- Té shtohet né fund ... apo deri né vendin e destinimit sipas marréveshjes.
Neni 5: paragrafi 1 np 1.2 dhe 1.4 té higen pasi jané té panevojshém.

Neni 7 paragrafi 2: Formularét té pércaktohen nga komisioni. (kéta mund té ndryshojné nga viti né vit dhe
né ményré qé té mos paragitet nevoja pér ndryshimin e Ligjit atéheré té mbetet detyré e komisionit.

Neni 7 paragrafi 4 dhe 5 — sipas procedurave te parapara me aktin nénligjor
- Té vensoset sipas procedurave me rregullore té komisionit
Neni 7 paragrafi 6 — riformulim pak me i sakté:
- Pér rastet e produkteve medicinale té cilat nuk posedojné autorizim pér marketing, por té

cilat do té autorizohen pér tregtim/importim sipas akteve ligjore né fuqgi procedura e
deklarimit té ¢mimit béhet sipas vendimit té& Komisionit dhe pérputhje me dispozitat e kétij

ligji.
Neni 8 paragrafi 3:
- Malta nuk i ka té publikuara gmimet e produkteve medicinale — rekomandohet té ndérrohet

me ndonjé shtet tjetér psh Cekia e cila njihet pér ¢mime té uléta né nivel europian si dhe ka
databazén shtetérore publike t&€ ¢gmimeve, apo edhe me ndonjé shtet tjetér.



Neni 9 paragrafi 3: té riformulohet pak mé sakté:

- ... Megjithaté, produktet me lirim té modifikuar nuk mund té barazohen me forma me lirim
té menjéhershém.

Neni 9 paragrafi 4: té riformulohet mé sakté:

- Sé pari, do té llogaritet ¢mimi i referencés pér njési té produktit medicinal referent dhe pastaj
shumézohet me numrin e njésive té produktit medicinal qé ka aplikuar.

Neni 9 paragrafi 5: té riformulohet pak mé sakté e cila nuk pérbén ndryshim thelbésor:

- Kalkulimi i ¢cmimit do té ishte mé i sakté nése merren parasyshmé shumé se dy vende
referenté, psh 3. Dhe kjo eliminon mundésiné gé njé shtet i katért edhe po té keté ¢mim
shumé mé té larté ai nuk merret parasysh.

Neni 9 paragrafi 11 dhe 12:

- Duke maré parasysh mesataret e marzhave me shumicé nga shtetet e rajonit (Shqgipéria 11,
Kroacia e pérshkallézuar fillon me 10%) dhe gjithashtu duke gené se sipas kétij Ligji po
vendoset njé tavan pér cmimin maksimal me shumicé si dhe cmimin e lejes se importit gé
kap vlerén 1%, pagesa pér banderola, mungesén e depove doganore (té cilat shpesh paragesin
kosto shtesé pér géndrimin e barnave né terminale), prandaj rekomandojmé gé kjo pérgindje
duhet té rritet ne 10 apo 11%. Pérséri duke konsideruar se kjo pérgindje nuk ndikon né
tejkalimin e tavanit té pércaktuar té ¢mimit me shumicé por krijon nje mbrojtje pér
distributorét né Kosové.

Neni 10: ¢gmimi i origjinatorit:

- Propozojmé gé kjo té jeté si né Shqipéri té paktén 80% pasi edhe ashtu jané vendosur mjaft
filtra pér mbrojtjen e gmimit.

Neni 11 paragrafi 4 np.1 - Cmimi me shumicé i produktit nga € 0—9.99 € - marzha prej 20%;

- Cmimet nén njé euro jané cmime té cilat kapin edhe ¢gmime shumé té uléta. Prandaj né raste
té tilla béhet barazimi i ¢mimit. Dhe prandaj né shumé shtetet ¢mimet e uléta ndahen si
kategori e vegante. Dhe né kéto raste prandaj edhe ka gené propozimi fillestar prej 35% sepse
nuk paraget ndikim significant né ¢mimin final.

- Pjesa tjeter e marzhave te pércaktuara jané shumé té uléta krahasuar me shtetet e rajonit
apo edhe BE duke i pécakuar si mé té ulétat, pa maré parasysh qé edhe tregu éshté
ekstremisht mé i uléti (Kroacia ka psh €1.3 bilion apo Serbia €833 milion etj)

- Né kété rast konsiderojmé se éshté jetike se duhet té kthehen propozimet e para qé kané
gené pér marzhat apo té pércaktohet njé marzhé fikse e cila do té merrej si njé mesatare prej
25% apo 30% (Shqipéria 25%, Kroacia 30%, Turgia 25% etj).



Neni 12 - Pércaktimi i gmimit mé pakicé pér barnat gjeneriké béhet sipas nenit 11.
- |l paqarté

Neni 13 paragrafi 2 - Komisioni pér ¢mime té produkteve medicinale:

- Mungesa e pérfagésuesit t& OFK éshté né kundérshtim me Ligjin pér OPSH. Neni 10, parag 1,
nénparagrafi 1.8 pércakton si kompetencé té odave “bashképunimi né pércaktimin e
¢mimeve té produkteve medicinale né bashképunim me institucionet tjera pérgjegjése;”

- Gjithashtu anétari nga doganat éshté i panevojshém.

- Konsiderojmé se ky nen duhet té analizohet me kujdes dhe té vendoset anétari nga OFK.

Neni 14 paragrafi 2:

- Té theksohet se a flitet pér produkt individual. Ose nése flitet pér substancé dhe gé né mesin
e atyre substancave kjo té diskutohet.
- Sido qé té jeté duhet té precizohet mé miré pasi ka dykuptimési.

Neni 15 Mbikéqgyrja

- Cili éshté roli i ATK inspektimeve?
- Te definohet kjo pjesé qé mund té ndérlidhet me evazionin fiskal.

Tjetér: té vendoset njé nen i cili e pércakton se si do té veprohet me stoget aktuale té cilat ndodhen né
barnatore dhe depo farmaceutike.



