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Neni 2 Qëllimi

 

Paragrafi 2 Ky ligj është pjesërisht në përputhje me Direktivën 89/105 EEC e ndërlidhur me transparencën e masave për rregullimin e çmimeve për produkte medicinale për përdorim te njerëzit, si dhe përfshirjen e tyre në fushëveprimin e sistemit shtetëror të sigurimit shëndetësor.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të sqarohet më shumë se Direktiva 89/105 EEC mund të zbatohet në Kosovë vetëm në aspektin e transparencës, pasi që nuk kemi sistem shtetëror të sigurimit shëndetësorë funksional dhe ende nuk kemi arka fond të të sëmurëve, prandaj rregullat e kësaj Direktive nuk mund të gjejnë zbatim në vendin tonë.

 

 

 

 

Neni 3 Fushëveprimi

 

Paragrafi 2: Dispozitat e këtij ligji nuk aplikohen për shitjen e produktit medicinal jashtë territorit të Republikës së Kosovës.

 

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që tregon se ky ligj nuk do të aplikohet për produktet OTC, kjo sepse në këtë projektligj OTC produktet janë përmendur vetëm në nenin 4 pargrafi 1.8 vetëm si përkufizim dhe në pjesën tjetër të ligjit këto produkte nuk përmenden fare. OTC produket në te gjitha shtetet referente, perveç në një shtet referent, i nënshtrohen vetëm regjistrimit por jo edhe referimit të çmimit, pra janë të lirë të vendosin dhe regjistrojnë çmimin maksimal. Kjo ndodh pasi që këto produkte ipen pa përshkrim të mjekut dhe janë më të qasëshmet në treg dhe prodhimi i tyre varet edhe nga ndryshimi i çmimeve tjera siç janë të lëndës së parë, energjisë elektrike, trasportit, etj., çmime të cilat varen nga ndryshimet e tregut botëror.

Alk&Kos konsideron se çmimet e OTC produkteve duhet të mbesin edhe në Republikën e Kosovës të lira dhe mos të mirren si çmime referente, për arsye se gjatë caktimit të çmimeve të këtyre produktve Kosova me automatizëm duhet të merrë referent vetem çmimet e atij shteti ku çmimet e deklarauara janë më të ulëta, më të vjetër se 10 vite dhe pa ndryushuar. Si rrjedhojë shumica e prodhuesve faramceuti nuk operojnë me OTC produkte në atë shtet dhe po ashtu do të limitohen përdoruesit e këtyre produkteve vetëm në pak opcione.

Alk&Kos propozon që në paragafin 2 të nenit 3të shtohet fjalia: si dhe për produktet e regjistruara si OTC nga mbajtësit e autorizuar të marketingut dhe të aprovuara nga AKPPM

 

 

Neni 7 Procedura e deklarimit të çmimeve

 

Paragrafi 3: Bartësi i autorizimit për marketing në Kosovë apo përfaqësuesi me autorizim të bartësit të autorizim marketingut dorëzon deklarimin e çmimit me shumicë për të gjitha produktet medicinale që posedojnë autorizim për marketing që regjistrohen sipas akteve ligjore dhe nënligjore përkatëse pranë AKPPM-së në Kosovë.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që ka të bëjë me produktet OTC, sipas propozimit më lartë, ku thuhet se: &ldquo;Përjashtim nga deklarimi i çmimeve do të kenë produktet OTC dhe vitaminat të cilat dorëzohen në AKPPM për regjiistrim.&rdquo;

 

Paragrafi 4: &ldquo;Bartësi i Autorizimit për Marketing në Kosovë, apo përfaqësuesit e autorizuar të tyre obligohen të bëjnë deklarimin e rregullt vjetor për çmime të barnave përveç kur aplikojnë për autorizim marketing për herë të parë ku njëkohësisht me aplikimin për autorizim marketing duhet të bëjnë edhe deklarimin e çmimit sipas afateve të përcaktuara me akt nënligjor të miratuar nga Ministri.&rdquo;

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se bartësve të autorizuar të marketingut në Kosovë apo përfaqësuesve të tyre duhet t&rsquo;iu mundësohet deklarimi i çmimeve më shumë herë gjatë vitit, i barnave të cilat nuk përfshihen në listën e barnave të cilat rimbursohet, ashtu siç është edhe në shtetet tjera referente. Këtij paragrafi t&rsquo;i shtohet edhe një fjali: Në këtë deklarim nuk përfshihen barnat të cilat nuk janë në listën e barnave të rimbursueshme, dhe deklarimi i çmimit të barnave jashtë listës së barvanve të rimbursuseshme mund të bëhet më shumë herë gjatë viti.

 

 

Neni 8 Metodologjia e përcaktimit të çmimit

 

Paragrafi 2: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Vendet refenrente sipas këtij ligji kanë çmime të ndryshme me shumëcia, për arsye se disa prej tyre marrin referente vetëm çmimet e fondit, dhe për këtë arsye ulet shumë çmimi mesatar i produktit. Andaj, Alk&Kos propozon që të specifikohet cilat çmime me shumicë i referohet ky ligj në këtë paragraf. Të ndryshohet paragrafi ku shtohet fjala maksimal pas fjalës çmimin: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin maksimal me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se do të ishte shumë më efikase që për referencë të merren minumim 1 ose 2 shtete Evropiane, për arsye se kanë rregullore më të avancuara në lidhje me rregullimin e çmimeve, krahasuar me vendet që janë në zhvillim e siper. Propozimi i Alk&Kos është që në shtetet primare të shtohet Sllovenia.

 

Paragrafi 3: Në mungesë të çmimit të produktit nga shtetet e specifikuara nga paragrafi 2, burim i të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Slloveni, Estoni, Maltë, Bullgari dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Edhe në paragrafin 3 të nenit 8 të shtohet flaja &ldquo;maksimal&rdquo; pas fjalës &ldquo;çmimit&rdquo; pasi duhet të specifikohet se për çfarë çmimi ëshët fjala.

KOMENT: Alk&Kos konsideron se si shtet referent në vend të Maltës të merret Italia pasi që edhe Kroacia edhe Sërbia dhe vende të tjera të rajonit e marrin Italinë si shtet referent.

 

 

 

Nani 9 Kalkulimi i çmimeve me shumicë

 

Paragrafi 1: Baza për çmimin me shumicë të produktit medicinal do të jetë çmimi i produktit medicinal individual, me të njëjtin emër të pambrojtur ndërkombëtar, prodhues identik, formë identike farmaceutike, fortësi identike dhe numër i njëjtë i njësive të vetme në një paketim me vendet të përcaktuara në nenit 7 të këtij ligji.

 

KOMENT: Është bërë një gabim teknik në fjalinë e fundit të paragradit 1, ku i referohet nenit 7 të projekligjit, ndërsa është dashur t&rsquo;i referohet nenit 8 më saktesisht paragrafit 2 dhe 3.

 

 

Paragrafi 5: Çmimi i produktit medicinal përcaktohet duke kalkuluar çmimin mesatar me shumicë të dy çmimeve më të ulëta të atij produkti nga shtetet referente të përcaktuara në paragrafin 2, të nenit 8.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se për kalulimin e çmimeve me shumicë duhet të merren si referente 4 (katër) shtete, 2 (dy) shtete të rajonit dhe 2(dy) shtete evropiane, kjo për arsye se në shtetet e rajonit ka dallim në metologjinë e kalkulimit të çmimeve dhe krahasimi me njërin nga këto shtete do të krijojë dallim të madh në caktimin e çmimit nga ai i deklaruar. Shembull është njëri nga shtetet referente të Kosovës e cila gjithmonë merr barna me çmimin më të lirë &ndash; çmime fondi jo çmime maksimale të shtetve referente të caktuara, dhe nësë Kosova gjithmonë e merr atë shtet referent si njërin nga shtetetet referente atëherë Kosova do të përfundojë duke caktuar çmime shumë më të lira dhe si rezultat do të humb barna cilësore në treg. Duke pasur 4 (katër) shtete referente konsiderojmë që kalkulimi i çmimit me shumicë do të ishte më korrekt dhe i drejtë për të gjithë palët.

 

 

Paragrafi 10: Përcaktimi i çmimit për produkte medicinale për prodhuesin në Republikën e Kosovës bëhet sipas deklarimit të prodhuesit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe prodhuesit vendor duhet të referencojnë çmimet. Shtetet në rajon si Maqedonia e Veriut bën përcaktimin e çmimit për produkte medicionale dhe barna për prodhuesit vendorë duke bërë krahasimin me shtetet referente. Pra të ndryshohet ky paragraf dhe të përcaktohet që edhe prodhuesit vendor do t&rsquo;i referojnë çmimet.

 

Paragrafi 11: Pjesë përbëse e çmimit me shumicë është vlera e marzhës të qarkullimit me shumicë dhe shpenzimeve të tjera vartëse jo më shumë se 7% që llogaritet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura, por jo më shumë se sa vlera e kalkuluar sipas pikës 5, 6, 7 apo 8 të këtij neni.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se ky nen duhet të ristrukturohet në mënyrë që të qartësohet më shumë duke qenë më specifik në vendosjen e rregullave për deklarimin të çmimit dhe duke krijuar kategori. Duhet të ndahen kategoritë e deklarimit: deklarimi me çmim CIP apo pa; për produkte që janë në listën e barnave të rimbursueshme apo jashtë listës; etj. Apo të specifikohet se krahasimi i çmimeve do të bëhet vetëm i çmimeve CIP me CIP, apo i çmimeve bazë pa llogaritur marzhe dhe distribuim.

Shtetet referente të Kosovë siç është Maqedonia e Veriut dhe Mali i Zi deklarimin e bëjnë me çmim me shumicë. Ndërsa, shtetet tjera referente si Shqipëria ka marzha të ndryshme për produkte që janë në listë të rimbursimit dhe jashtë listës. Dhe Kroacia ka një marzhë të caktuar për të gjitha produktete për arsye se të gjitha produktet rimbursohen.

 

 

Paragrafi 12: Për barnat pa Autorizim Marketingu që importohen sipas legjislacionit përkatës përcaktimi i çmimit bëhet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura në vlerë jo më shumë se 7%.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe ky nen duhet ristrukturuar në mënyrë që të specifikohet se për barnat pa autorizime marketingu mund të lejohet 7% shpenzime mbi marzhen e distroibuimit. Kurse, për produktet me autorizim të marketingunt të cilet kanë ekstra shpenzime në lidhje me regjistrim, variacione, leje importi, banderolla etj, nuk lejohet përqindje e shpenzimit mbi marzhen e distribuimit sipas paragrafit 10 të nenit 9.

 

 

Neni 10 Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerkë

 

Çmimi i produktit gjenerik nuk duhet të kalojë 70% të vlerës së produktit origjinator të kalkuluar sipas metodologjisë së përshkruar në neni 9.

 

 KOMENT: Alk&Kos konsideron se përqindja e e vlerës së produktit origjinator duhet të jetë 80% deri 90% ose të hiqet, për arsye se për produktet origjinatore të cilat janë të regjistruara dhe operojnë në tregun e Kosovës dhe në shumë vende referente origjinitarët produktet origjinator nuk janë të definuara në ligjet e barnnave ashtu siç nuk janë të definuara edhe në Kosovë.

 

 

Neni 18 Dispozitat Kalimtare

 

Për subjektet që tashmë kanë autorizim marketingu brenda 3 muajve nga hyrja në fuqi e ligjit do të bëhet deklarimi i çmimit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se nenit 18 duhet t&rsquo;i shtohet një paragraf ku bënë ndarjen se cilave produkte iu referohet ligji i ri, për produktet të cilat janë vetem në stok të cilat kanë kaluar të gjitha fazat prej importit e deri te licencimi dhe distribuimi, të vazhdohet me ligjin e vjetër, ndërsa për produktet të cilat do të importohon pas hyrjes në fuqi të ligjit të implemetohen ligji i ri. Paragrafi 2 i nenit 18 të thotë: Ky ligj nuk është i aplikueshëm për produktet të cilat tashmë janë deklaruar dhe janë në stok. Ose mund të shtohet një periudhe prej 6 muajve derisa të hargjohet stoku.

 

 

 

 

 

 

 


	Komenti ne artikullin specifik ose në ndonjë pjesë të draftit 
	Komentet për Projektligjin për Çmimet e Produkteve Medicionale nga përfaqësuesi i mbajtësit të autorizimit për marketing dhe mbajtësit të autorizimit për marketing Alk&Kos Pharmaceuticals Sh.P.K.

 

 

 

Neni 2 Qëllimi

 

Paragrafi 2 Ky ligj është pjesërisht në përputhje me Direktivën 89/105 EEC e ndërlidhur me transparencën e masave për rregullimin e çmimeve për produkte medicinale për përdorim te njerëzit, si dhe përfshirjen e tyre në fushëveprimin e sistemit shtetëror të sigurimit shëndetësor.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të sqarohet më shumë se Direktiva 89/105 EEC mund të zbatohet në Kosovë vetëm në aspektin e transparencës, pasi që nuk kemi sistem shtetëror të sigurimit shëndetësorë funksional dhe ende nuk kemi arka fond të të sëmurëve, prandaj rregullat e kësaj Direktive nuk mund të gjejnë zbatim në vendin tonë.

 

 

 

 

Neni 3 Fushëveprimi

 

Paragrafi 2: Dispozitat e këtij ligji nuk aplikohen për shitjen e produktit medicinal jashtë territorit të Republikës së Kosovës.

 

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që tregon se ky ligj nuk do të aplikohet për produktet OTC, kjo sepse në këtë projektligj OTC produktet janë përmendur vetëm në nenin 4 pargrafi 1.8 vetëm si përkufizim dhe në pjesën tjetër të ligjit këto produkte nuk përmenden fare. OTC produket në te gjitha shtetet referente, perveç në një shtet referent, i nënshtrohen vetëm regjistrimit por jo edhe referimit të çmimit, pra janë të lirë të vendosin dhe regjistrojnë çmimin maksimal. Kjo ndodh pasi që këto produkte ipen pa përshkrim të mjekut dhe janë më të qasëshmet në treg dhe prodhimi i tyre varet edhe nga ndryshimi i çmimeve tjera siç janë të lëndës së parë, energjisë elektrike, trasportit, etj., çmime të cilat varen nga ndryshimet e tregut botëror.

Alk&Kos konsideron se çmimet e OTC produkteve duhet të mbesin edhe në Republikën e Kosovës të lira dhe mos të mirren si çmime referente, për arsye se gjatë caktimit të çmimeve të këtyre produktve Kosova me automatizëm duhet të merrë referent vetem çmimet e atij shteti ku çmimet e deklarauara janë më të ulëta, më të vjetër se 10 vite dhe pa ndryushuar. Si rrjedhojë shumica e prodhuesve faramceuti nuk operojnë me OTC produkte në atë shtet dhe po ashtu do të limitohen përdoruesit e këtyre produkteve vetëm në pak opcione.

Alk&Kos propozon që në paragafin 2 të nenit 3të shtohet fjalia: si dhe për produktet e regjistruara si OTC nga mbajtësit e autorizuar të marketingut dhe të aprovuara nga AKPPM

 

 

Neni 7 Procedura e deklarimit të çmimeve

 

Paragrafi 3: Bartësi i autorizimit për marketing në Kosovë apo përfaqësuesi me autorizim të bartësit të autorizim marketingut dorëzon deklarimin e çmimit me shumicë për të gjitha produktet medicinale që posedojnë autorizim për marketing që regjistrohen sipas akteve ligjore dhe nënligjore përkatëse pranë AKPPM-së në Kosovë.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që ka të bëjë me produktet OTC, sipas propozimit më lartë, ku thuhet se: &ldquo;Përjashtim nga deklarimi i çmimeve do të kenë produktet OTC dhe vitaminat të cilat dorëzohen në AKPPM për regjiistrim.&rdquo;

 

Paragrafi 4: &ldquo;Bartësi i Autorizimit për Marketing në Kosovë, apo përfaqësuesit e autorizuar të tyre obligohen të bëjnë deklarimin e rregullt vjetor për çmime të barnave përveç kur aplikojnë për autorizim marketing për herë të parë ku njëkohësisht me aplikimin për autorizim marketing duhet të bëjnë edhe deklarimin e çmimit sipas afateve të përcaktuara me akt nënligjor të miratuar nga Ministri.&rdquo;

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se bartësve të autorizuar të marketingut në Kosovë apo përfaqësuesve të tyre duhet t&rsquo;iu mundësohet deklarimi i çmimeve më shumë herë gjatë vitit, i barnave të cilat nuk përfshihen në listën e barnave të cilat rimbursohet, ashtu siç është edhe në shtetet tjera referente. Këtij paragrafi t&rsquo;i shtohet edhe një fjali: Në këtë deklarim nuk përfshihen barnat të cilat nuk janë në listën e barnave të rimbursueshme, dhe deklarimi i çmimit të barnave jashtë listës së barvanve të rimbursuseshme mund të bëhet më shumë herë gjatë viti.

 

 

Neni 8 Metodologjia e përcaktimit të çmimit

 

Paragrafi 2: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Vendet refenrente sipas këtij ligji kanë çmime të ndryshme me shumëcia, për arsye se disa prej tyre marrin referente vetëm çmimet e fondit, dhe për këtë arsye ulet shumë çmimi mesatar i produktit. Andaj, Alk&Kos propozon që të specifikohet cilat çmime me shumicë i referohet ky ligj në këtë paragraf. Të ndryshohet paragrafi ku shtohet fjala maksimal pas fjalës çmimin: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin maksimal me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se do të ishte shumë më efikase që për referencë të merren minumim 1 ose 2 shtete Evropiane, për arsye se kanë rregullore më të avancuara në lidhje me rregullimin e çmimeve, krahasuar me vendet që janë në zhvillim e siper. Propozimi i Alk&Kos është që në shtetet primare të shtohet Sllovenia.

 

Paragrafi 3: Në mungesë të çmimit të produktit nga shtetet e specifikuara nga paragrafi 2, burim i të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Slloveni, Estoni, Maltë, Bullgari dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Edhe në paragrafin 3 të nenit 8 të shtohet flaja &ldquo;maksimal&rdquo; pas fjalës &ldquo;çmimit&rdquo; pasi duhet të specifikohet se për çfarë çmimi ëshët fjala.

KOMENT: Alk&Kos konsideron se si shtet referent në vend të Maltës të merret Italia pasi që edhe Kroacia edhe Sërbia dhe vende të tjera të rajonit e marrin Italinë si shtet referent.

 

 

 

Nani 9 Kalkulimi i çmimeve me shumicë

 

Paragrafi 1: Baza për çmimin me shumicë të produktit medicinal do të jetë çmimi i produktit medicinal individual, me të njëjtin emër të pambrojtur ndërkombëtar, prodhues identik, formë identike farmaceutike, fortësi identike dhe numër i njëjtë i njësive të vetme në një paketim me vendet të përcaktuara në nenit 7 të këtij ligji.

 

KOMENT: Është bërë një gabim teknik në fjalinë e fundit të paragradit 1, ku i referohet nenit 7 të projekligjit, ndërsa është dashur t&rsquo;i referohet nenit 8 më saktesisht paragrafit 2 dhe 3.

 

 

Paragrafi 5: Çmimi i produktit medicinal përcaktohet duke kalkuluar çmimin mesatar me shumicë të dy çmimeve më të ulëta të atij produkti nga shtetet referente të përcaktuara në paragrafin 2, të nenit 8.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se për kalulimin e çmimeve me shumicë duhet të merren si referente 4 (katër) shtete, 2 (dy) shtete të rajonit dhe 2(dy) shtete evropiane, kjo për arsye se në shtetet e rajonit ka dallim në metologjinë e kalkulimit të çmimeve dhe krahasimi me njërin nga këto shtete do të krijojë dallim të madh në caktimin e çmimit nga ai i deklaruar. Shembull është njëri nga shtetet referente të Kosovës e cila gjithmonë merr barna me çmimin më të lirë &ndash; çmime fondi jo çmime maksimale të shtetve referente të caktuara, dhe nësë Kosova gjithmonë e merr atë shtet referent si njërin nga shtetetet referente atëherë Kosova do të përfundojë duke caktuar çmime shumë më të lira dhe si rezultat do të humb barna cilësore në treg. Duke pasur 4 (katër) shtete referente konsiderojmë që kalkulimi i çmimit me shumicë do të ishte më korrekt dhe i drejtë për të gjithë palët.

 

 

Paragrafi 10: Përcaktimi i çmimit për produkte medicinale për prodhuesin në Republikën e Kosovës bëhet sipas deklarimit të prodhuesit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe prodhuesit vendor duhet të referencojnë çmimet. Shtetet në rajon si Maqedonia e Veriut bën përcaktimin e çmimit për produkte medicionale dhe barna për prodhuesit vendorë duke bërë krahasimin me shtetet referente. Pra të ndryshohet ky paragraf dhe të përcaktohet që edhe prodhuesit vendor do t&rsquo;i referojnë çmimet.

 

Paragrafi 11: Pjesë përbëse e çmimit me shumicë është vlera e marzhës të qarkullimit me shumicë dhe shpenzimeve të tjera vartëse jo më shumë se 7% që llogaritet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura, por jo më shumë se sa vlera e kalkuluar sipas pikës 5, 6, 7 apo 8 të këtij neni.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se ky nen duhet të ristrukturohet në mënyrë që të qartësohet më shumë duke qenë më specifik në vendosjen e rregullave për deklarimin të çmimit dhe duke krijuar kategori. Duhet të ndahen kategoritë e deklarimit: deklarimi me çmim CIP apo pa; për produkte që janë në listën e barnave të rimbursueshme apo jashtë listës; etj. Apo të specifikohet se krahasimi i çmimeve do të bëhet vetëm i çmimeve CIP me CIP, apo i çmimeve bazë pa llogaritur marzhe dhe distribuim.

Shtetet referente të Kosovë siç është Maqedonia e Veriut dhe Mali i Zi deklarimin e bëjnë me çmim me shumicë. Ndërsa, shtetet tjera referente si Shqipëria ka marzha të ndryshme për produkte që janë në listë të rimbursimit dhe jashtë listës. Dhe Kroacia ka një marzhë të caktuar për të gjitha produktete për arsye se të gjitha produktet rimbursohen.

 

 

Paragrafi 12: Për barnat pa Autorizim Marketingu që importohen sipas legjislacionit përkatës përcaktimi i çmimit bëhet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura në vlerë jo më shumë se 7%.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe ky nen duhet ristrukturuar në mënyrë që të specifikohet se për barnat pa autorizime marketingu mund të lejohet 7% shpenzime mbi marzhen e distroibuimit. Kurse, për produktet me autorizim të marketingunt të cilet kanë ekstra shpenzime në lidhje me regjistrim, variacione, leje importi, banderolla etj, nuk lejohet përqindje e shpenzimit mbi marzhen e distribuimit sipas paragrafit 10 të nenit 9.

 

 

Neni 10 Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerkë

 

Çmimi i produktit gjenerik nuk duhet të kalojë 70% të vlerës së produktit origjinator të kalkuluar sipas metodologjisë së përshkruar në neni 9.

 

 KOMENT: Alk&Kos konsideron se përqindja e e vlerës së produktit origjinator duhet të jetë 80% deri 90% ose të hiqet, për arsye se për produktet origjinatore të cilat janë të regjistruara dhe operojnë në tregun e Kosovës dhe në shumë vende referente origjinitarët produktet origjinator nuk janë të definuara në ligjet e barnnave ashtu siç nuk janë të definuara edhe në Kosovë.

 

 

Neni 18 Dispozitat Kalimtare

 

Për subjektet që tashmë kanë autorizim marketingu brenda 3 muajve nga hyrja në fuqi e ligjit do të bëhet deklarimi i çmimit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se nenit 18 duhet t&rsquo;i shtohet një paragraf ku bënë ndarjen se cilave produkte iu referohet ligji i ri, për produktet të cilat janë vetem në stok të cilat kanë kaluar të gjitha fazat prej importit e deri te licencimi dhe distribuimi, të vazhdohet me ligjin e vjetër, ndërsa për produktet të cilat do të importohon pas hyrjes në fuqi të ligjit të implemetohen ligji i ri. Paragrafi 2 i nenit 18 të thotë: Ky ligj nuk është i aplikueshëm për produktet të cilat tashmë janë deklaruar dhe janë në stok. Ose mund të shtohet një periudhe prej 6 muajve derisa të hargjohet stoku.
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Neni 2 Qëllimi

 

Paragrafi 2 Ky ligj është pjesërisht në përputhje me Direktivën 89/105 EEC e ndërlidhur me transparencën e masave për rregullimin e çmimeve për produkte medicinale për përdorim te njerëzit, si dhe përfshirjen e tyre në fushëveprimin e sistemit shtetëror të sigurimit shëndetësor.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të sqarohet më shumë se Direktiva 89/105 EEC mund të zbatohet në Kosovë vetëm në aspektin e transparencës, pasi që nuk kemi sistem shtetëror të sigurimit shëndetësorë funksional dhe ende nuk kemi arka fond të të sëmurëve, prandaj rregullat e kësaj Direktive nuk mund të gjejnë zbatim në vendin tonë.

 

 

 

 

Neni 3 Fushëveprimi

 

Paragrafi 2: Dispozitat e këtij ligji nuk aplikohen për shitjen e produktit medicinal jashtë territorit të Republikës së Kosovës.

 

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që tregon se ky ligj nuk do të aplikohet për produktet OTC, kjo sepse në këtë projektligj OTC produktet janë përmendur vetëm në nenin 4 pargrafi 1.8 vetëm si përkufizim dhe në pjesën tjetër të ligjit këto produkte nuk përmenden fare. OTC produket në te gjitha shtetet referente, perveç në një shtet referent, i nënshtrohen vetëm regjistrimit por jo edhe referimit të çmimit, pra janë të lirë të vendosin dhe regjistrojnë çmimin maksimal. Kjo ndodh pasi që këto produkte ipen pa përshkrim të mjekut dhe janë më të qasëshmet në treg dhe prodhimi i tyre varet edhe nga ndryshimi i çmimeve tjera siç janë të lëndës së parë, energjisë elektrike, trasportit, etj., çmime të cilat varen nga ndryshimet e tregut botëror.

Alk&Kos konsideron se çmimet e OTC produkteve duhet të mbesin edhe në Republikën e Kosovës të lira dhe mos të mirren si çmime referente, për arsye se gjatë caktimit të çmimeve të këtyre produktve Kosova me automatizëm duhet të merrë referent vetem çmimet e atij shteti ku çmimet e deklarauara janë më të ulëta, më të vjetër se 10 vite dhe pa ndryushuar. Si rrjedhojë shumica e prodhuesve faramceuti nuk operojnë me OTC produkte në atë shtet dhe po ashtu do të limitohen përdoruesit e këtyre produkteve vetëm në pak opcione.

Alk&Kos propozon që në paragafin 2 të nenit 3të shtohet fjalia: si dhe për produktet e regjistruara si OTC nga mbajtësit e autorizuar të marketingut dhe të aprovuara nga AKPPM

 

 

Neni 7 Procedura e deklarimit të çmimeve

 

Paragrafi 3: Bartësi i autorizimit për marketing në Kosovë apo përfaqësuesi me autorizim të bartësit të autorizim marketingut dorëzon deklarimin e çmimit me shumicë për të gjitha produktet medicinale që posedojnë autorizim për marketing që regjistrohen sipas akteve ligjore dhe nënligjore përkatëse pranë AKPPM-së në Kosovë.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që ka të bëjë me produktet OTC, sipas propozimit më lartë, ku thuhet se: &ldquo;Përjashtim nga deklarimi i çmimeve do të kenë produktet OTC dhe vitaminat të cilat dorëzohen në AKPPM për regjiistrim.&rdquo;

 

Paragrafi 4: &ldquo;Bartësi i Autorizimit për Marketing në Kosovë, apo përfaqësuesit e autorizuar të tyre obligohen të bëjnë deklarimin e rregullt vjetor për çmime të barnave përveç kur aplikojnë për autorizim marketing për herë të parë ku njëkohësisht me aplikimin për autorizim marketing duhet të bëjnë edhe deklarimin e çmimit sipas afateve të përcaktuara me akt nënligjor të miratuar nga Ministri.&rdquo;

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se bartësve të autorizuar të marketingut në Kosovë apo përfaqësuesve të tyre duhet t&rsquo;iu mundësohet deklarimi i çmimeve më shumë herë gjatë vitit, i barnave të cilat nuk përfshihen në listën e barnave të cilat rimbursohet, ashtu siç është edhe në shtetet tjera referente. Këtij paragrafi t&rsquo;i shtohet edhe një fjali: Në këtë deklarim nuk përfshihen barnat të cilat nuk janë në listën e barnave të rimbursueshme, dhe deklarimi i çmimit të barnave jashtë listës së barvanve të rimbursuseshme mund të bëhet më shumë herë gjatë viti.

 

 

Neni 8 Metodologjia e përcaktimit të çmimit

 

Paragrafi 2: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Vendet refenrente sipas këtij ligji kanë çmime të ndryshme me shumëcia, për arsye se disa prej tyre marrin referente vetëm çmimet e fondit, dhe për këtë arsye ulet shumë çmimi mesatar i produktit. Andaj, Alk&Kos propozon që të specifikohet cilat çmime me shumicë i referohet ky ligj në këtë paragraf. Të ndryshohet paragrafi ku shtohet fjala maksimal pas fjalës çmimin: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin maksimal me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se do të ishte shumë më efikase që për referencë të merren minumim 1 ose 2 shtete Evropiane, për arsye se kanë rregullore më të avancuara në lidhje me rregullimin e çmimeve, krahasuar me vendet që janë në zhvillim e siper. Propozimi i Alk&Kos është që në shtetet primare të shtohet Sllovenia.

 

Paragrafi 3: Në mungesë të çmimit të produktit nga shtetet e specifikuara nga paragrafi 2, burim i të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Slloveni, Estoni, Maltë, Bullgari dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Edhe në paragrafin 3 të nenit 8 të shtohet flaja &ldquo;maksimal&rdquo; pas fjalës &ldquo;çmimit&rdquo; pasi duhet të specifikohet se për çfarë çmimi ëshët fjala.

KOMENT: Alk&Kos konsideron se si shtet referent në vend të Maltës të merret Italia pasi që edhe Kroacia edhe Sërbia dhe vende të tjera të rajonit e marrin Italinë si shtet referent.

 

 

 

Nani 9 Kalkulimi i çmimeve me shumicë

 

Paragrafi 1: Baza për çmimin me shumicë të produktit medicinal do të jetë çmimi i produktit medicinal individual, me të njëjtin emër të pambrojtur ndërkombëtar, prodhues identik, formë identike farmaceutike, fortësi identike dhe numër i njëjtë i njësive të vetme në një paketim me vendet të përcaktuara në nenit 7 të këtij ligji.

 

KOMENT: Është bërë një gabim teknik në fjalinë e fundit të paragradit 1, ku i referohet nenit 7 të projekligjit, ndërsa është dashur t&rsquo;i referohet nenit 8 më saktesisht paragrafit 2 dhe 3.

 

 

Paragrafi 5: Çmimi i produktit medicinal përcaktohet duke kalkuluar çmimin mesatar me shumicë të dy çmimeve më të ulëta të atij produkti nga shtetet referente të përcaktuara në paragrafin 2, të nenit 8.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se për kalulimin e çmimeve me shumicë duhet të merren si referente 4 (katër) shtete, 2 (dy) shtete të rajonit dhe 2(dy) shtete evropiane, kjo për arsye se në shtetet e rajonit ka dallim në metologjinë e kalkulimit të çmimeve dhe krahasimi me njërin nga këto shtete do të krijojë dallim të madh në caktimin e çmimit nga ai i deklaruar. Shembull është njëri nga shtetet referente të Kosovës e cila gjithmonë merr barna me çmimin më të lirë &ndash; çmime fondi jo çmime maksimale të shtetve referente të caktuara, dhe nësë Kosova gjithmonë e merr atë shtet referent si njërin nga shtetetet referente atëherë Kosova do të përfundojë duke caktuar çmime shumë më të lira dhe si rezultat do të humb barna cilësore në treg. Duke pasur 4 (katër) shtete referente konsiderojmë që kalkulimi i çmimit me shumicë do të ishte më korrekt dhe i drejtë për të gjithë palët.

 

 

Paragrafi 10: Përcaktimi i çmimit për produkte medicinale për prodhuesin në Republikën e Kosovës bëhet sipas deklarimit të prodhuesit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe prodhuesit vendor duhet të referencojnë çmimet. Shtetet në rajon si Maqedonia e Veriut bën përcaktimin e çmimit për produkte medicionale dhe barna për prodhuesit vendorë duke bërë krahasimin me shtetet referente. Pra të ndryshohet ky paragraf dhe të përcaktohet që edhe prodhuesit vendor do t&rsquo;i referojnë çmimet.

 

Paragrafi 11: Pjesë përbëse e çmimit me shumicë është vlera e marzhës të qarkullimit me shumicë dhe shpenzimeve të tjera vartëse jo më shumë se 7% që llogaritet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura, por jo më shumë se sa vlera e kalkuluar sipas pikës 5, 6, 7 apo 8 të këtij neni.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se ky nen duhet të ristrukturohet në mënyrë që të qartësohet më shumë duke qenë më specifik në vendosjen e rregullave për deklarimin të çmimit dhe duke krijuar kategori. Duhet të ndahen kategoritë e deklarimit: deklarimi me çmim CIP apo pa; për produkte që janë në listën e barnave të rimbursueshme apo jashtë listës; etj. Apo të specifikohet se krahasimi i çmimeve do të bëhet vetëm i çmimeve CIP me CIP, apo i çmimeve bazë pa llogaritur marzhe dhe distribuim.

Shtetet referente të Kosovë siç është Maqedonia e Veriut dhe Mali i Zi deklarimin e bëjnë me çmim me shumicë. Ndërsa, shtetet tjera referente si Shqipëria ka marzha të ndryshme për produkte që janë në listë të rimbursimit dhe jashtë listës. Dhe Kroacia ka një marzhë të caktuar për të gjitha produktete për arsye se të gjitha produktet rimbursohen.

 

 

Paragrafi 12: Për barnat pa Autorizim Marketingu që importohen sipas legjislacionit përkatës përcaktimi i çmimit bëhet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura në vlerë jo më shumë se 7%.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe ky nen duhet ristrukturuar në mënyrë që të specifikohet se për barnat pa autorizime marketingu mund të lejohet 7% shpenzime mbi marzhen e distroibuimit. Kurse, për produktet me autorizim të marketingunt të cilet kanë ekstra shpenzime në lidhje me regjistrim, variacione, leje importi, banderolla etj, nuk lejohet përqindje e shpenzimit mbi marzhen e distribuimit sipas paragrafit 10 të nenit 9.

 

 

Neni 10 Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerkë

 

Çmimi i produktit gjenerik nuk duhet të kalojë 70% të vlerës së produktit origjinator të kalkuluar sipas metodologjisë së përshkruar në neni 9.

 

 KOMENT: Alk&Kos konsideron se përqindja e e vlerës së produktit origjinator duhet të jetë 80% deri 90% ose të hiqet, për arsye se për produktet origjinatore të cilat janë të regjistruara dhe operojnë në tregun e Kosovës dhe në shumë vende referente origjinitarët produktet origjinator nuk janë të definuara në ligjet e barnnave ashtu siç nuk janë të definuara edhe në Kosovë.

 

 

Neni 18 Dispozitat Kalimtare

 

Për subjektet që tashmë kanë autorizim marketingu brenda 3 muajve nga hyrja në fuqi e ligjit do të bëhet deklarimi i çmimit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se nenit 18 duhet t&rsquo;i shtohet një paragraf ku bënë ndarjen se cilave produkte iu referohet ligji i ri, për produktet të cilat janë vetem në stok të cilat kanë kaluar të gjitha fazat prej importit e deri te licencimi dhe distribuimi, të vazhdohet me ligjin e vjetër, ndërsa për produktet të cilat do të importohon pas hyrjes në fuqi të ligjit të implemetohen ligji i ri. Paragrafi 2 i nenit 18 të thotë: Ky ligj nuk është i aplikueshëm për produktet të cilat tashmë janë deklaruar dhe janë në stok. Ose mund të shtohet një periudhe prej 6 muajve derisa të hargjohet stoku.

 

 

 

 

 

 

 


	Comments on specific articles or parts of draft act 
	Komentet për Projektligjin për Çmimet e Produkteve Medicionale nga përfaqësuesi i mbajtësit të autorizimit për marketing dhe mbajtësit të autorizimit për marketing Alk&Kos Pharmaceuticals Sh.P.K.

 

 

 

Neni 2 Qëllimi

 

Paragrafi 2 Ky ligj është pjesërisht në përputhje me Direktivën 89/105 EEC e ndërlidhur me transparencën e masave për rregullimin e çmimeve për produkte medicinale për përdorim te njerëzit, si dhe përfshirjen e tyre në fushëveprimin e sistemit shtetëror të sigurimit shëndetësor.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të sqarohet më shumë se Direktiva 89/105 EEC mund të zbatohet në Kosovë vetëm në aspektin e transparencës, pasi që nuk kemi sistem shtetëror të sigurimit shëndetësorë funksional dhe ende nuk kemi arka fond të të sëmurëve, prandaj rregullat e kësaj Direktive nuk mund të gjejnë zbatim në vendin tonë.

 

 

 

 

Neni 3 Fushëveprimi

 

Paragrafi 2: Dispozitat e këtij ligji nuk aplikohen për shitjen e produktit medicinal jashtë territorit të Republikës së Kosovës.

 

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që tregon se ky ligj nuk do të aplikohet për produktet OTC, kjo sepse në këtë projektligj OTC produktet janë përmendur vetëm në nenin 4 pargrafi 1.8 vetëm si përkufizim dhe në pjesën tjetër të ligjit këto produkte nuk përmenden fare. OTC produket në te gjitha shtetet referente, perveç në një shtet referent, i nënshtrohen vetëm regjistrimit por jo edhe referimit të çmimit, pra janë të lirë të vendosin dhe regjistrojnë çmimin maksimal. Kjo ndodh pasi që këto produkte ipen pa përshkrim të mjekut dhe janë më të qasëshmet në treg dhe prodhimi i tyre varet edhe nga ndryshimi i çmimeve tjera siç janë të lëndës së parë, energjisë elektrike, trasportit, etj., çmime të cilat varen nga ndryshimet e tregut botëror.

Alk&Kos konsideron se çmimet e OTC produkteve duhet të mbesin edhe në Republikën e Kosovës të lira dhe mos të mirren si çmime referente, për arsye se gjatë caktimit të çmimeve të këtyre produktve Kosova me automatizëm duhet të merrë referent vetem çmimet e atij shteti ku çmimet e deklarauara janë më të ulëta, më të vjetër se 10 vite dhe pa ndryushuar. Si rrjedhojë shumica e prodhuesve faramceuti nuk operojnë me OTC produkte në atë shtet dhe po ashtu do të limitohen përdoruesit e këtyre produkteve vetëm në pak opcione.

Alk&Kos propozon që në paragafin 2 të nenit 3të shtohet fjalia: si dhe për produktet e regjistruara si OTC nga mbajtësit e autorizuar të marketingut dhe të aprovuara nga AKPPM

 

 

Neni 7 Procedura e deklarimit të çmimeve

 

Paragrafi 3: Bartësi i autorizimit për marketing në Kosovë apo përfaqësuesi me autorizim të bartësit të autorizim marketingut dorëzon deklarimin e çmimit me shumicë për të gjitha produktet medicinale që posedojnë autorizim për marketing që regjistrohen sipas akteve ligjore dhe nënligjore përkatëse pranë AKPPM-së në Kosovë.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që ka të bëjë me produktet OTC, sipas propozimit më lartë, ku thuhet se: &ldquo;Përjashtim nga deklarimi i çmimeve do të kenë produktet OTC dhe vitaminat të cilat dorëzohen në AKPPM për regjiistrim.&rdquo;

 

Paragrafi 4: &ldquo;Bartësi i Autorizimit për Marketing në Kosovë, apo përfaqësuesit e autorizuar të tyre obligohen të bëjnë deklarimin e rregullt vjetor për çmime të barnave përveç kur aplikojnë për autorizim marketing për herë të parë ku njëkohësisht me aplikimin për autorizim marketing duhet të bëjnë edhe deklarimin e çmimit sipas afateve të përcaktuara me akt nënligjor të miratuar nga Ministri.&rdquo;

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se bartësve të autorizuar të marketingut në Kosovë apo përfaqësuesve të tyre duhet t&rsquo;iu mundësohet deklarimi i çmimeve më shumë herë gjatë vitit, i barnave të cilat nuk përfshihen në listën e barnave të cilat rimbursohet, ashtu siç është edhe në shtetet tjera referente. Këtij paragrafi t&rsquo;i shtohet edhe një fjali: Në këtë deklarim nuk përfshihen barnat të cilat nuk janë në listën e barnave të rimbursueshme, dhe deklarimi i çmimit të barnave jashtë listës së barvanve të rimbursuseshme mund të bëhet më shumë herë gjatë viti.

 

 

Neni 8 Metodologjia e përcaktimit të çmimit

 

Paragrafi 2: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Vendet refenrente sipas këtij ligji kanë çmime të ndryshme me shumëcia, për arsye se disa prej tyre marrin referente vetëm çmimet e fondit, dhe për këtë arsye ulet shumë çmimi mesatar i produktit. Andaj, Alk&Kos propozon që të specifikohet cilat çmime me shumicë i referohet ky ligj në këtë paragraf. Të ndryshohet paragrafi ku shtohet fjala maksimal pas fjalës çmimin: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin maksimal me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se do të ishte shumë më efikase që për referencë të merren minumim 1 ose 2 shtete Evropiane, për arsye se kanë rregullore më të avancuara në lidhje me rregullimin e çmimeve, krahasuar me vendet që janë në zhvillim e siper. Propozimi i Alk&Kos është që në shtetet primare të shtohet Sllovenia.

 

Paragrafi 3: Në mungesë të çmimit të produktit nga shtetet e specifikuara nga paragrafi 2, burim i të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Slloveni, Estoni, Maltë, Bullgari dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Edhe në paragrafin 3 të nenit 8 të shtohet flaja &ldquo;maksimal&rdquo; pas fjalës &ldquo;çmimit&rdquo; pasi duhet të specifikohet se për çfarë çmimi ëshët fjala.

KOMENT: Alk&Kos konsideron se si shtet referent në vend të Maltës të merret Italia pasi që edhe Kroacia edhe Sërbia dhe vende të tjera të rajonit e marrin Italinë si shtet referent.

 

 

 

Nani 9 Kalkulimi i çmimeve me shumicë

 

Paragrafi 1: Baza për çmimin me shumicë të produktit medicinal do të jetë çmimi i produktit medicinal individual, me të njëjtin emër të pambrojtur ndërkombëtar, prodhues identik, formë identike farmaceutike, fortësi identike dhe numër i njëjtë i njësive të vetme në një paketim me vendet të përcaktuara në nenit 7 të këtij ligji.

 

KOMENT: Është bërë një gabim teknik në fjalinë e fundit të paragradit 1, ku i referohet nenit 7 të projekligjit, ndërsa është dashur t&rsquo;i referohet nenit 8 më saktesisht paragrafit 2 dhe 3.

 

 

Paragrafi 5: Çmimi i produktit medicinal përcaktohet duke kalkuluar çmimin mesatar me shumicë të dy çmimeve më të ulëta të atij produkti nga shtetet referente të përcaktuara në paragrafin 2, të nenit 8.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se për kalulimin e çmimeve me shumicë duhet të merren si referente 4 (katër) shtete, 2 (dy) shtete të rajonit dhe 2(dy) shtete evropiane, kjo për arsye se në shtetet e rajonit ka dallim në metologjinë e kalkulimit të çmimeve dhe krahasimi me njërin nga këto shtete do të krijojë dallim të madh në caktimin e çmimit nga ai i deklaruar. Shembull është njëri nga shtetet referente të Kosovës e cila gjithmonë merr barna me çmimin më të lirë &ndash; çmime fondi jo çmime maksimale të shtetve referente të caktuara, dhe nësë Kosova gjithmonë e merr atë shtet referent si njërin nga shtetetet referente atëherë Kosova do të përfundojë duke caktuar çmime shumë më të lira dhe si rezultat do të humb barna cilësore në treg. Duke pasur 4 (katër) shtete referente konsiderojmë që kalkulimi i çmimit me shumicë do të ishte më korrekt dhe i drejtë për të gjithë palët.

 

 

Paragrafi 10: Përcaktimi i çmimit për produkte medicinale për prodhuesin në Republikën e Kosovës bëhet sipas deklarimit të prodhuesit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe prodhuesit vendor duhet të referencojnë çmimet. Shtetet në rajon si Maqedonia e Veriut bën përcaktimin e çmimit për produkte medicionale dhe barna për prodhuesit vendorë duke bërë krahasimin me shtetet referente. Pra të ndryshohet ky paragraf dhe të përcaktohet që edhe prodhuesit vendor do t&rsquo;i referojnë çmimet.

 

Paragrafi 11: Pjesë përbëse e çmimit me shumicë është vlera e marzhës të qarkullimit me shumicë dhe shpenzimeve të tjera vartëse jo më shumë se 7% që llogaritet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura, por jo më shumë se sa vlera e kalkuluar sipas pikës 5, 6, 7 apo 8 të këtij neni.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se ky nen duhet të ristrukturohet në mënyrë që të qartësohet më shumë duke qenë më specifik në vendosjen e rregullave për deklarimin të çmimit dhe duke krijuar kategori. Duhet të ndahen kategoritë e deklarimit: deklarimi me çmim CIP apo pa; për produkte që janë në listën e barnave të rimbursueshme apo jashtë listës; etj. Apo të specifikohet se krahasimi i çmimeve do të bëhet vetëm i çmimeve CIP me CIP, apo i çmimeve bazë pa llogaritur marzhe dhe distribuim.

Shtetet referente të Kosovë siç është Maqedonia e Veriut dhe Mali i Zi deklarimin e bëjnë me çmim me shumicë. Ndërsa, shtetet tjera referente si Shqipëria ka marzha të ndryshme për produkte që janë në listë të rimbursimit dhe jashtë listës. Dhe Kroacia ka një marzhë të caktuar për të gjitha produktete për arsye se të gjitha produktet rimbursohen.

 

 

Paragrafi 12: Për barnat pa Autorizim Marketingu që importohen sipas legjislacionit përkatës përcaktimi i çmimit bëhet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura në vlerë jo më shumë se 7%.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe ky nen duhet ristrukturuar në mënyrë që të specifikohet se për barnat pa autorizime marketingu mund të lejohet 7% shpenzime mbi marzhen e distroibuimit. Kurse, për produktet me autorizim të marketingunt të cilet kanë ekstra shpenzime në lidhje me regjistrim, variacione, leje importi, banderolla etj, nuk lejohet përqindje e shpenzimit mbi marzhen e distribuimit sipas paragrafit 10 të nenit 9.

 

 

Neni 10 Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerkë

 

Çmimi i produktit gjenerik nuk duhet të kalojë 70% të vlerës së produktit origjinator të kalkuluar sipas metodologjisë së përshkruar në neni 9.

 

 KOMENT: Alk&Kos konsideron se përqindja e e vlerës së produktit origjinator duhet të jetë 80% deri 90% ose të hiqet, për arsye se për produktet origjinatore të cilat janë të regjistruara dhe operojnë në tregun e Kosovës dhe në shumë vende referente origjinitarët produktet origjinator nuk janë të definuara në ligjet e barnnave ashtu siç nuk janë të definuara edhe në Kosovë.

 

 

Neni 18 Dispozitat Kalimtare

 

Për subjektet që tashmë kanë autorizim marketingu brenda 3 muajve nga hyrja në fuqi e ligjit do të bëhet deklarimi i çmimit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se nenit 18 duhet t&rsquo;i shtohet një paragraf ku bënë ndarjen se cilave produkte iu referohet ligji i ri, për produktet të cilat janë vetem në stok të cilat kanë kaluar të gjitha fazat prej importit e deri te licencimi dhe distribuimi, të vazhdohet me ligjin e vjetër, ndërsa për produktet të cilat do të importohon pas hyrjes në fuqi të ligjit të implemetohen ligji i ri. Paragrafi 2 i nenit 18 të thotë: Ky ligj nuk është i aplikueshëm për produktet të cilat tashmë janë deklaruar dhe janë në stok. Ose mund të shtohet një periudhe prej 6 muajve derisa të hargjohet stoku.
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Neni 2 Qëllimi

 

Paragrafi 2 Ky ligj është pjesërisht në përputhje me Direktivën 89/105 EEC e ndërlidhur me transparencën e masave për rregullimin e çmimeve për produkte medicinale për përdorim te njerëzit, si dhe përfshirjen e tyre në fushëveprimin e sistemit shtetëror të sigurimit shëndetësor.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të sqarohet më shumë se Direktiva 89/105 EEC mund të zbatohet në Kosovë vetëm në aspektin e transparencës, pasi që nuk kemi sistem shtetëror të sigurimit shëndetësorë funksional dhe ende nuk kemi arka fond të të sëmurëve, prandaj rregullat e kësaj Direktive nuk mund të gjejnë zbatim në vendin tonë.

 

 

 

 

Neni 3 Fushëveprimi

 

Paragrafi 2: Dispozitat e këtij ligji nuk aplikohen për shitjen e produktit medicinal jashtë territorit të Republikës së Kosovës.

 

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që tregon se ky ligj nuk do të aplikohet për produktet OTC, kjo sepse në këtë projektligj OTC produktet janë përmendur vetëm në nenin 4 pargrafi 1.8 vetëm si përkufizim dhe në pjesën tjetër të ligjit këto produkte nuk përmenden fare. OTC produket në te gjitha shtetet referente, perveç në një shtet referent, i nënshtrohen vetëm regjistrimit por jo edhe referimit të çmimit, pra janë të lirë të vendosin dhe regjistrojnë çmimin maksimal. Kjo ndodh pasi që këto produkte ipen pa përshkrim të mjekut dhe janë më të qasëshmet në treg dhe prodhimi i tyre varet edhe nga ndryshimi i çmimeve tjera siç janë të lëndës së parë, energjisë elektrike, trasportit, etj., çmime të cilat varen nga ndryshimet e tregut botëror.

Alk&Kos konsideron se çmimet e OTC produkteve duhet të mbesin edhe në Republikën e Kosovës të lira dhe mos të mirren si çmime referente, për arsye se gjatë caktimit të çmimeve të këtyre produktve Kosova me automatizëm duhet të merrë referent vetem çmimet e atij shteti ku çmimet e deklarauara janë më të ulëta, më të vjetër se 10 vite dhe pa ndryushuar. Si rrjedhojë shumica e prodhuesve faramceuti nuk operojnë me OTC produkte në atë shtet dhe po ashtu do të limitohen përdoruesit e këtyre produkteve vetëm në pak opcione.

Alk&Kos propozon që në paragafin 2 të nenit 3të shtohet fjalia: si dhe për produktet e regjistruara si OTC nga mbajtësit e autorizuar të marketingut dhe të aprovuara nga AKPPM

 

 

Neni 7 Procedura e deklarimit të çmimeve

 

Paragrafi 3: Bartësi i autorizimit për marketing në Kosovë apo përfaqësuesi me autorizim të bartësit të autorizim marketingut dorëzon deklarimin e çmimit me shumicë për të gjitha produktet medicinale që posedojnë autorizim për marketing që regjistrohen sipas akteve ligjore dhe nënligjore përkatëse pranë AKPPM-së në Kosovë.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që ka të bëjë me produktet OTC, sipas propozimit më lartë, ku thuhet se: &ldquo;Përjashtim nga deklarimi i çmimeve do të kenë produktet OTC dhe vitaminat të cilat dorëzohen në AKPPM për regjiistrim.&rdquo;

 

Paragrafi 4: &ldquo;Bartësi i Autorizimit për Marketing në Kosovë, apo përfaqësuesit e autorizuar të tyre obligohen të bëjnë deklarimin e rregullt vjetor për çmime të barnave përveç kur aplikojnë për autorizim marketing për herë të parë ku njëkohësisht me aplikimin për autorizim marketing duhet të bëjnë edhe deklarimin e çmimit sipas afateve të përcaktuara me akt nënligjor të miratuar nga Ministri.&rdquo;

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se bartësve të autorizuar të marketingut në Kosovë apo përfaqësuesve të tyre duhet t&rsquo;iu mundësohet deklarimi i çmimeve më shumë herë gjatë vitit, i barnave të cilat nuk përfshihen në listën e barnave të cilat rimbursohet, ashtu siç është edhe në shtetet tjera referente. Këtij paragrafi t&rsquo;i shtohet edhe një fjali: Në këtë deklarim nuk përfshihen barnat të cilat nuk janë në listën e barnave të rimbursueshme, dhe deklarimi i çmimit të barnave jashtë listës së barvanve të rimbursuseshme mund të bëhet më shumë herë gjatë viti.

 

 

Neni 8 Metodologjia e përcaktimit të çmimit

 

Paragrafi 2: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Vendet refenrente sipas këtij ligji kanë çmime të ndryshme me shumëcia, për arsye se disa prej tyre marrin referente vetëm çmimet e fondit, dhe për këtë arsye ulet shumë çmimi mesatar i produktit. Andaj, Alk&Kos propozon që të specifikohet cilat çmime me shumicë i referohet ky ligj në këtë paragraf. Të ndryshohet paragrafi ku shtohet fjala maksimal pas fjalës çmimin: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin maksimal me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se do të ishte shumë më efikase që për referencë të merren minumim 1 ose 2 shtete Evropiane, për arsye se kanë rregullore më të avancuara në lidhje me rregullimin e çmimeve, krahasuar me vendet që janë në zhvillim e siper. Propozimi i Alk&Kos është që në shtetet primare të shtohet Sllovenia.

 

Paragrafi 3: Në mungesë të çmimit të produktit nga shtetet e specifikuara nga paragrafi 2, burim i të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Slloveni, Estoni, Maltë, Bullgari dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Edhe në paragrafin 3 të nenit 8 të shtohet flaja &ldquo;maksimal&rdquo; pas fjalës &ldquo;çmimit&rdquo; pasi duhet të specifikohet se për çfarë çmimi ëshët fjala.

KOMENT: Alk&Kos konsideron se si shtet referent në vend të Maltës të merret Italia pasi që edhe Kroacia edhe Sërbia dhe vende të tjera të rajonit e marrin Italinë si shtet referent.

 

 

 

Nani 9 Kalkulimi i çmimeve me shumicë

 

Paragrafi 1: Baza për çmimin me shumicë të produktit medicinal do të jetë çmimi i produktit medicinal individual, me të njëjtin emër të pambrojtur ndërkombëtar, prodhues identik, formë identike farmaceutike, fortësi identike dhe numër i njëjtë i njësive të vetme në një paketim me vendet të përcaktuara në nenit 7 të këtij ligji.

 

KOMENT: Është bërë një gabim teknik në fjalinë e fundit të paragradit 1, ku i referohet nenit 7 të projekligjit, ndërsa është dashur t&rsquo;i referohet nenit 8 më saktesisht paragrafit 2 dhe 3.

 

 

Paragrafi 5: Çmimi i produktit medicinal përcaktohet duke kalkuluar çmimin mesatar me shumicë të dy çmimeve më të ulëta të atij produkti nga shtetet referente të përcaktuara në paragrafin 2, të nenit 8.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se për kalulimin e çmimeve me shumicë duhet të merren si referente 4 (katër) shtete, 2 (dy) shtete të rajonit dhe 2(dy) shtete evropiane, kjo për arsye se në shtetet e rajonit ka dallim në metologjinë e kalkulimit të çmimeve dhe krahasimi me njërin nga këto shtete do të krijojë dallim të madh në caktimin e çmimit nga ai i deklaruar. Shembull është njëri nga shtetet referente të Kosovës e cila gjithmonë merr barna me çmimin më të lirë &ndash; çmime fondi jo çmime maksimale të shtetve referente të caktuara, dhe nësë Kosova gjithmonë e merr atë shtet referent si njërin nga shtetetet referente atëherë Kosova do të përfundojë duke caktuar çmime shumë më të lira dhe si rezultat do të humb barna cilësore në treg. Duke pasur 4 (katër) shtete referente konsiderojmë që kalkulimi i çmimit me shumicë do të ishte më korrekt dhe i drejtë për të gjithë palët.

 

 

Paragrafi 10: Përcaktimi i çmimit për produkte medicinale për prodhuesin në Republikën e Kosovës bëhet sipas deklarimit të prodhuesit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe prodhuesit vendor duhet të referencojnë çmimet. Shtetet në rajon si Maqedonia e Veriut bën përcaktimin e çmimit për produkte medicionale dhe barna për prodhuesit vendorë duke bërë krahasimin me shtetet referente. Pra të ndryshohet ky paragraf dhe të përcaktohet që edhe prodhuesit vendor do t&rsquo;i referojnë çmimet.

 

Paragrafi 11: Pjesë përbëse e çmimit me shumicë është vlera e marzhës të qarkullimit me shumicë dhe shpenzimeve të tjera vartëse jo më shumë se 7% që llogaritet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura, por jo më shumë se sa vlera e kalkuluar sipas pikës 5, 6, 7 apo 8 të këtij neni.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se ky nen duhet të ristrukturohet në mënyrë që të qartësohet më shumë duke qenë më specifik në vendosjen e rregullave për deklarimin të çmimit dhe duke krijuar kategori. Duhet të ndahen kategoritë e deklarimit: deklarimi me çmim CIP apo pa; për produkte që janë në listën e barnave të rimbursueshme apo jashtë listës; etj. Apo të specifikohet se krahasimi i çmimeve do të bëhet vetëm i çmimeve CIP me CIP, apo i çmimeve bazë pa llogaritur marzhe dhe distribuim.

Shtetet referente të Kosovë siç është Maqedonia e Veriut dhe Mali i Zi deklarimin e bëjnë me çmim me shumicë. Ndërsa, shtetet tjera referente si Shqipëria ka marzha të ndryshme për produkte që janë në listë të rimbursimit dhe jashtë listës. Dhe Kroacia ka një marzhë të caktuar për të gjitha produktete për arsye se të gjitha produktet rimbursohen.

 

 

Paragrafi 12: Për barnat pa Autorizim Marketingu që importohen sipas legjislacionit përkatës përcaktimi i çmimit bëhet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura në vlerë jo më shumë se 7%.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe ky nen duhet ristrukturuar në mënyrë që të specifikohet se për barnat pa autorizime marketingu mund të lejohet 7% shpenzime mbi marzhen e distroibuimit. Kurse, për produktet me autorizim të marketingunt të cilet kanë ekstra shpenzime në lidhje me regjistrim, variacione, leje importi, banderolla etj, nuk lejohet përqindje e shpenzimit mbi marzhen e distribuimit sipas paragrafit 10 të nenit 9.

 

 

Neni 10 Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerkë

 

Çmimi i produktit gjenerik nuk duhet të kalojë 70% të vlerës së produktit origjinator të kalkuluar sipas metodologjisë së përshkruar në neni 9.

 

 KOMENT: Alk&Kos konsideron se përqindja e e vlerës së produktit origjinator duhet të jetë 80% deri 90% ose të hiqet, për arsye se për produktet origjinatore të cilat janë të regjistruara dhe operojnë në tregun e Kosovës dhe në shumë vende referente origjinitarët produktet origjinator nuk janë të definuara në ligjet e barnnave ashtu siç nuk janë të definuara edhe në Kosovë.

 

 

Neni 18 Dispozitat Kalimtare

 

Për subjektet që tashmë kanë autorizim marketingu brenda 3 muajve nga hyrja në fuqi e ligjit do të bëhet deklarimi i çmimit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se nenit 18 duhet t&rsquo;i shtohet një paragraf ku bënë ndarjen se cilave produkte iu referohet ligji i ri, për produktet të cilat janë vetem në stok të cilat kanë kaluar të gjitha fazat prej importit e deri te licencimi dhe distribuimi, të vazhdohet me ligjin e vjetër, ndërsa për produktet të cilat do të importohon pas hyrjes në fuqi të ligjit të implemetohen ligji i ri. Paragrafi 2 i nenit 18 të thotë: Ky ligj nuk është i aplikueshëm për produktet të cilat tashmë janë deklaruar dhe janë në stok. Ose mund të shtohet një periudhe prej 6 muajve derisa të hargjohet stoku.

 

 

 

 

 

 

 


	Comments on specific articles or parts of draft act 
	Komentet për Projektligjin për Çmimet e Produkteve Medicionale nga përfaqësuesi i mbajtësit të autorizimit për marketing dhe mbajtësit të autorizimit për marketing Alk&Kos Pharmaceuticals Sh.P.K.

 

 

 

Neni 2 Qëllimi

 

Paragrafi 2 Ky ligj është pjesërisht në përputhje me Direktivën 89/105 EEC e ndërlidhur me transparencën e masave për rregullimin e çmimeve për produkte medicinale për përdorim te njerëzit, si dhe përfshirjen e tyre në fushëveprimin e sistemit shtetëror të sigurimit shëndetësor.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të sqarohet më shumë se Direktiva 89/105 EEC mund të zbatohet në Kosovë vetëm në aspektin e transparencës, pasi që nuk kemi sistem shtetëror të sigurimit shëndetësorë funksional dhe ende nuk kemi arka fond të të sëmurëve, prandaj rregullat e kësaj Direktive nuk mund të gjejnë zbatim në vendin tonë.

 

 

 

 

Neni 3 Fushëveprimi

 

Paragrafi 2: Dispozitat e këtij ligji nuk aplikohen për shitjen e produktit medicinal jashtë territorit të Republikës së Kosovës.

 

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që tregon se ky ligj nuk do të aplikohet për produktet OTC, kjo sepse në këtë projektligj OTC produktet janë përmendur vetëm në nenin 4 pargrafi 1.8 vetëm si përkufizim dhe në pjesën tjetër të ligjit këto produkte nuk përmenden fare. OTC produket në te gjitha shtetet referente, perveç në një shtet referent, i nënshtrohen vetëm regjistrimit por jo edhe referimit të çmimit, pra janë të lirë të vendosin dhe regjistrojnë çmimin maksimal. Kjo ndodh pasi që këto produkte ipen pa përshkrim të mjekut dhe janë më të qasëshmet në treg dhe prodhimi i tyre varet edhe nga ndryshimi i çmimeve tjera siç janë të lëndës së parë, energjisë elektrike, trasportit, etj., çmime të cilat varen nga ndryshimet e tregut botëror.

Alk&Kos konsideron se çmimet e OTC produkteve duhet të mbesin edhe në Republikën e Kosovës të lira dhe mos të mirren si çmime referente, për arsye se gjatë caktimit të çmimeve të këtyre produktve Kosova me automatizëm duhet të merrë referent vetem çmimet e atij shteti ku çmimet e deklarauara janë më të ulëta, më të vjetër se 10 vite dhe pa ndryushuar. Si rrjedhojë shumica e prodhuesve faramceuti nuk operojnë me OTC produkte në atë shtet dhe po ashtu do të limitohen përdoruesit e këtyre produkteve vetëm në pak opcione.

Alk&Kos propozon që në paragafin 2 të nenit 3të shtohet fjalia: si dhe për produktet e regjistruara si OTC nga mbajtësit e autorizuar të marketingut dhe të aprovuara nga AKPPM

 

 

Neni 7 Procedura e deklarimit të çmimeve

 

Paragrafi 3: Bartësi i autorizimit për marketing në Kosovë apo përfaqësuesi me autorizim të bartësit të autorizim marketingut dorëzon deklarimin e çmimit me shumicë për të gjitha produktet medicinale që posedojnë autorizim për marketing që regjistrohen sipas akteve ligjore dhe nënligjore përkatëse pranë AKPPM-së në Kosovë.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se në këtë paragraf duhet të shtohet edhe një fjali që ka të bëjë me produktet OTC, sipas propozimit më lartë, ku thuhet se: &ldquo;Përjashtim nga deklarimi i çmimeve do të kenë produktet OTC dhe vitaminat të cilat dorëzohen në AKPPM për regjiistrim.&rdquo;

 

Paragrafi 4: &ldquo;Bartësi i Autorizimit për Marketing në Kosovë, apo përfaqësuesit e autorizuar të tyre obligohen të bëjnë deklarimin e rregullt vjetor për çmime të barnave përveç kur aplikojnë për autorizim marketing për herë të parë ku njëkohësisht me aplikimin për autorizim marketing duhet të bëjnë edhe deklarimin e çmimit sipas afateve të përcaktuara me akt nënligjor të miratuar nga Ministri.&rdquo;

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se bartësve të autorizuar të marketingut në Kosovë apo përfaqësuesve të tyre duhet t&rsquo;iu mundësohet deklarimi i çmimeve më shumë herë gjatë vitit, i barnave të cilat nuk përfshihen në listën e barnave të cilat rimbursohet, ashtu siç është edhe në shtetet tjera referente. Këtij paragrafi t&rsquo;i shtohet edhe një fjali: Në këtë deklarim nuk përfshihen barnat të cilat nuk janë në listën e barnave të rimbursueshme, dhe deklarimi i çmimit të barnave jashtë listës së barvanve të rimbursuseshme mund të bëhet më shumë herë gjatë viti.

 

 

Neni 8 Metodologjia e përcaktimit të çmimit

 

Paragrafi 2: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Vendet refenrente sipas këtij ligji kanë çmime të ndryshme me shumëcia, për arsye se disa prej tyre marrin referente vetëm çmimet e fondit, dhe për këtë arsye ulet shumë çmimi mesatar i produktit. Andaj, Alk&Kos propozon që të specifikohet cilat çmime me shumicë i referohet ky ligj në këtë paragraf. Të ndryshohet paragrafi ku shtohet fjala maksimal pas fjalës çmimin: Burimet e të dhënave në lidhje me çmimin maksimal me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Shqipëri, Maqedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci dhe vendi i origjinës

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se do të ishte shumë më efikase që për referencë të merren minumim 1 ose 2 shtete Evropiane, për arsye se kanë rregullore më të avancuara në lidhje me rregullimin e çmimeve, krahasuar me vendet që janë në zhvillim e siper. Propozimi i Alk&Kos është që në shtetet primare të shtohet Sllovenia.

 

Paragrafi 3: Në mungesë të çmimit të produktit nga shtetet e specifikuara nga paragrafi 2, burim i të dhënave në lidhje me çmimin me shumicë të produkteve medicinale janë publikimet e raporteve zyrtare më të reja të kohës, portali zyrtar në rrjet i institucioneve përgjegjëse zyrtare të këtyre shteteve referente: Slloveni, Estoni, Maltë, Bullgari dhe vendi i origjinës.

 

KOMENT: Edhe në paragrafin 3 të nenit 8 të shtohet flaja &ldquo;maksimal&rdquo; pas fjalës &ldquo;çmimit&rdquo; pasi duhet të specifikohet se për çfarë çmimi ëshët fjala.

KOMENT: Alk&Kos konsideron se si shtet referent në vend të Maltës të merret Italia pasi që edhe Kroacia edhe Sërbia dhe vende të tjera të rajonit e marrin Italinë si shtet referent.

 

 

 

Nani 9 Kalkulimi i çmimeve me shumicë

 

Paragrafi 1: Baza për çmimin me shumicë të produktit medicinal do të jetë çmimi i produktit medicinal individual, me të njëjtin emër të pambrojtur ndërkombëtar, prodhues identik, formë identike farmaceutike, fortësi identike dhe numër i njëjtë i njësive të vetme në një paketim me vendet të përcaktuara në nenit 7 të këtij ligji.

 

KOMENT: Është bërë një gabim teknik në fjalinë e fundit të paragradit 1, ku i referohet nenit 7 të projekligjit, ndërsa është dashur t&rsquo;i referohet nenit 8 më saktesisht paragrafit 2 dhe 3.

 

 

Paragrafi 5: Çmimi i produktit medicinal përcaktohet duke kalkuluar çmimin mesatar me shumicë të dy çmimeve më të ulëta të atij produkti nga shtetet referente të përcaktuara në paragrafin 2, të nenit 8.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se për kalulimin e çmimeve me shumicë duhet të merren si referente 4 (katër) shtete, 2 (dy) shtete të rajonit dhe 2(dy) shtete evropiane, kjo për arsye se në shtetet e rajonit ka dallim në metologjinë e kalkulimit të çmimeve dhe krahasimi me njërin nga këto shtete do të krijojë dallim të madh në caktimin e çmimit nga ai i deklaruar. Shembull është njëri nga shtetet referente të Kosovës e cila gjithmonë merr barna me çmimin më të lirë &ndash; çmime fondi jo çmime maksimale të shtetve referente të caktuara, dhe nësë Kosova gjithmonë e merr atë shtet referent si njërin nga shtetetet referente atëherë Kosova do të përfundojë duke caktuar çmime shumë më të lira dhe si rezultat do të humb barna cilësore në treg. Duke pasur 4 (katër) shtete referente konsiderojmë që kalkulimi i çmimit me shumicë do të ishte më korrekt dhe i drejtë për të gjithë palët.

 

 

Paragrafi 10: Përcaktimi i çmimit për produkte medicinale për prodhuesin në Republikën e Kosovës bëhet sipas deklarimit të prodhuesit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe prodhuesit vendor duhet të referencojnë çmimet. Shtetet në rajon si Maqedonia e Veriut bën përcaktimin e çmimit për produkte medicionale dhe barna për prodhuesit vendorë duke bërë krahasimin me shtetet referente. Pra të ndryshohet ky paragraf dhe të përcaktohet që edhe prodhuesit vendor do t&rsquo;i referojnë çmimet.

 

Paragrafi 11: Pjesë përbëse e çmimit me shumicë është vlera e marzhës të qarkullimit me shumicë dhe shpenzimeve të tjera vartëse jo më shumë se 7% që llogaritet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura, por jo më shumë se sa vlera e kalkuluar sipas pikës 5, 6, 7 apo 8 të këtij neni.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se ky nen duhet të ristrukturohet në mënyrë që të qartësohet më shumë duke qenë më specifik në vendosjen e rregullave për deklarimin të çmimit dhe duke krijuar kategori. Duhet të ndahen kategoritë e deklarimit: deklarimi me çmim CIP apo pa; për produkte që janë në listën e barnave të rimbursueshme apo jashtë listës; etj. Apo të specifikohet se krahasimi i çmimeve do të bëhet vetëm i çmimeve CIP me CIP, apo i çmimeve bazë pa llogaritur marzhe dhe distribuim.

Shtetet referente të Kosovë siç është Maqedonia e Veriut dhe Mali i Zi deklarimin e bëjnë me çmim me shumicë. Ndërsa, shtetet tjera referente si Shqipëria ka marzha të ndryshme për produkte që janë në listë të rimbursimit dhe jashtë listës. Dhe Kroacia ka një marzhë të caktuar për të gjitha produktete për arsye se të gjitha produktet rimbursohen.

 

 

Paragrafi 12: Për barnat pa Autorizim Marketingu që importohen sipas legjislacionit përkatës përcaktimi i çmimit bëhet duke i shtuar çmimit të importit CIP, marzhin e qarkullimit me shumicë dhe shpenzimet e ndërlidhura në vlerë jo më shumë se 7%.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se edhe ky nen duhet ristrukturuar në mënyrë që të specifikohet se për barnat pa autorizime marketingu mund të lejohet 7% shpenzime mbi marzhen e distroibuimit. Kurse, për produktet me autorizim të marketingunt të cilet kanë ekstra shpenzime në lidhje me regjistrim, variacione, leje importi, banderolla etj, nuk lejohet përqindje e shpenzimit mbi marzhen e distribuimit sipas paragrafit 10 të nenit 9.

 

 

Neni 10 Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerkë

 

Çmimi i produktit gjenerik nuk duhet të kalojë 70% të vlerës së produktit origjinator të kalkuluar sipas metodologjisë së përshkruar në neni 9.

 

 KOMENT: Alk&Kos konsideron se përqindja e e vlerës së produktit origjinator duhet të jetë 80% deri 90% ose të hiqet, për arsye se për produktet origjinatore të cilat janë të regjistruara dhe operojnë në tregun e Kosovës dhe në shumë vende referente origjinitarët produktet origjinator nuk janë të definuara në ligjet e barnnave ashtu siç nuk janë të definuara edhe në Kosovë.

 

 

Neni 18 Dispozitat Kalimtare

 

Për subjektet që tashmë kanë autorizim marketingu brenda 3 muajve nga hyrja në fuqi e ligjit do të bëhet deklarimi i çmimit.

 

KOMENT: Alk&Kos konsideron se nenit 18 duhet t&rsquo;i shtohet një paragraf ku bënë ndarjen se cilave produkte iu referohet ligji i ri, për produktet të cilat janë vetem në stok të cilat kanë kaluar të gjitha fazat prej importit e deri te licencimi dhe distribuimi, të vazhdohet me ligjin e vjetër, ndërsa për produktet të cilat do të importohon pas hyrjes në fuqi të ligjit të implemetohen ligji i ri. Paragrafi 2 i nenit 18 të thotë: Ky ligj nuk është i aplikueshëm për produktet të cilat tashmë janë deklaruar dhe janë në stok. Ose mund të shtohet një periudhe prej 6 muajve derisa të hargjohet stoku.
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