	
	TEMPLATE PËR DËRGIMIN E KOMENTEVE 
	



	Titulli i draft ligjit/dokumenti i konceptit/strategjia ose ndonjë akt në konsulëen publike 
	PROJEKTLIGJI PËR ÇMIMIN E PRODUKTEVE MEDICINALE   

	Entiteti publik 
	Ministria e Shendetesise   

	Emri i kontribuesit (organizatë/individ) 
	Edon Hajrullaga - Gene medicals shpk   

	Komenti i përgjithshëm 
	Kompania Gene medicals sh.p.k., fillimisht përshëndet iniciativën dhe punën e bërë për krijimin e draftit të projektligjit për çmime. Së dyti duke e lexuar me kujdes këtë projekt ligj ne si kompani kemi parë disa pika të cilat nqs miratohen në këtë formë do ta rezikojnë furnizimin e rregullt me barna si dhe do ti mbyllin shumë operatorë ekonomik të cilët funksionojnë tash e 20 vite në Republikën e Kosovës. Së treti besojmë që ky ligj duhet të hyn në fuqi së bashku si pako me ligjin për produkte dhe paisje medicinale i cli është në draftim e sipër dhe për të cilin po punohet shumë e i cili ka impakt të madh në këtë ligj dhe ligji për sigurime shëndetësore.


	Komenti ne artikullin specifik ose në ndonjë pjesë të draftit 
	Neni 1 Paragrafi 1

1. Ky ligj përkufizon sigurimin me kosto të përballueshme të barnave të nevojshme dhe efikase për qytetarët dhe institucionet e Republikës së Kosovës .

Të bëhet:

Ky ligj siguron qytetarët me një shërbim profesional farmaceutik. 

Kostoja e barnave nuk mund të përcaktohet nga ky ligj si një kosto e përballueshme për arsye se standardi i popullsisë mvaret nga shumë faktorë ekonomik të cilët e rrisin mirëqenine e qytetarit si dhe efikasitetei i barnave nuk mund të përcaktohet nga ky ligj. Ate e përcaktojnë studimet klinike, bioekuivalenca etj. Të cilat në formë dosje dorëzohen në Agjencionin e Produkteve dhe Paisjeve Medicinale të Kosovës. Nivelizimi i çmimeve i cili do të bëhet pas aplikimit të këtij ligji do ta ndalon dyndjen e qytetarëve nëpër farmaci në kërkim të çmimit më të lirë të produktit dhe do të përqëndrohen tek farmacitë të cilat japin shërbimin më të mirë profesional.

Neni 4, Përkufizimet

Tek ky ligj duhet të shtohen disa pika të cilat parashihen me ligjin e ri i për produkte medicinale cili është në formën e draftit e i cili pritet shumë shpejtë të miratohet:

1. Mbajtësi i MA
2. Importuesi
3. Distributori
4. Të hiqet Origjinatori dhe Gjeneriku
5. Te paragrafi 1.5 te shtohet Çmimi i importuesit, pastaj 1.6 Çmimi i distributorit.

Në projektligjin për produkte dhe paisje mjekësore Neni 11 Themelimi dhe organizimi i veprimtarive farmaceutike si dhe Neni 24 Depot për produkte dhe paisje medicinale është e qartësuar egzistenca e këtyre veprimtarive farmaceutike. Pika 4 e kësaj kërkesë ka të bëjë me faktin se ne flasim për produkte të cilat kanë më shumë se 35 vjet që nuk e kanë patentën dhe që kryesisht prodhohen nëpër kompani të tjera (produkte të kontraktuara). Ato si të tilla kan dal me qmim të ulët dhe favorizimi i tyre krijon monopole të panevojshme. Bioekvivalenca e produkteve e përmendur tek Neni 4 paragrafi 36 i draftit të ligjit për produkte dhe paisje medicinale e qartëson këte. Poashtu për produktet të cilat nuk janë të regjistruara në Republikën e Kosovës ky paragraf nuk guxon as të aplikohet.

 

Neni 5, Llojet i çmimeve

 

Në këtë nen të shtohet çmimi i importuesit (mbajtësi i MA, zyra e përfaqësimit dhe importuesi sipas Nenit 11 të projektligjit për produkte dhe paisje medicinale), pastaj me radhë çmimi i distributorit të hiqet çmimi i gjenerikut dhe origjinatorit.

 

Neni 9, Kalkulimi i çmimeve me shumicë 

 

Te paragrafi 5 duhet të ndryshohet dhe të jetë çmimi mesatar i vendeve referente. (dmth te mblidhen të gjitha çmimet e vendeve referente të përpjestohen dhe çmimi i fituar të jetë referent). Duhet me pas parasysh që disa nga vendet referente të apostrofuara në këtë ligj janë në proces të reformimit të sistemit të tyre, disa i kanë listat e vjetra dhe si pasojë e mos rregullimit të çmimeve kanë mungesa të theksuara të barnave në treg.

 

Te paragrafi 11. Duhet të ketë një marzhë më të madhe për importuesin sepse shpenzimet jane shumë të larta do ta marr një shembull.

N.q.s. e kemi një produkt me paqetim individual i cili megjithë transport do të kushtojë 0,40 Euro:

BARI X CIP= 0,40 Euro

TVSH 8% = 0,032 Euro

SUBTOTAL = 0,432 EURO

LIQENCA E IMPORTIT 1% = 0,004 EURO

BANDEROLLA = 0,01 EURO

TOTALI = 0,0446

KUR E PËRPJESTOJMË TOTALIN ME SUBTOTALIN = 3,24% MË I LARTË ËSHTË ÇMIMI PA ARDHË PRODUKTI NË DEPO. KU JANË SHPENZIMET TJERA OPERATIVE (REGULLATIVA, FARMAKOVIGJILENCA, REGJISTRIMI I PRODUKTIT, VARIACIONET, MIRËMBAJTJA, EDUKIMI I VAZHDUESHËM, ETJ)

Duke ju referuar Projektligjit për produkte dhe paisje medicinale kostoja e mirëmbajtjes së depos do të rritet enorm duke pas parasysh standardet e kërkuara me këtë ligj.

Ne propozojmë që: Marzha për importuesin mos të përcakëtohet në këtë moment. Të përcaktohet marzha për distributorin minimalisht 10%. Të pritet kompletimi i reformës shëndetësore ku do të krijohet LISTA E RIMBURSIMIT për të cilën pastaj me të drejtë do të kërkohen marzha minimale pasi që shumica e barnave do të rimbursohen nga sistemi i sigurimeve shëndetësore. Për barnat të cilat tenderohen nqs përcaktohen çmimet më të lira si do të bëhet prokurimi (apo ndoshta nuk është menduar fare të bëhet prokurimi).

 

 

Neni 10, Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerikë 

 

Ne mendojmë që ky nen duhet të hiqet tërësisht por edhe nqs mbetet atëherë diferenca nuk guxon të jetë më e madhe se 10%.

 

Neni 11, Kalkulimi i çmimeve me pakicë

 

Edhe pse ne si shoqatë e distributorëve nuk duhet me u marr me këtë pjesë parimisht por si bashkëpronar i farmacisë e kisha ndrru vetëm pjesën e barnave me kosto 0-10, marzha të jetë 30%. Të tjerat pastaj konform çmimit të bijnë me përqindje të caktuara.

 

Neni 13, Themelimi, përbërja dhe kompetenca e Komisionit

 

Besoj që Komisioni duhet ta ketë një përfaqësues nga ODA dhe një nga SHDF-ja.

 

 

Neni 19, Hyrja në fuqi

 

Ky ligj duhet të hyn në fuqi me hyrjen në fuqi edhe të ligjit të ri për produkte medicinale si dhe ligjit për sigurime shëndetësore.


	Personi kontaktues 
	Edon Hajrullaga   

	Email kontaktues 
	efarmax@gmail.com  



Lista e dokumenteve shtesë
http://konsultimet.rks-gov.net/Storage/Contributions/18-22-04-15022023/Komentet-per-ligjin-e-cmimeve-nga-Gene-medicals.docx






	
	TEMPLATE FOR SENDING COMMENTS 
	



	Title of the draft Law/concept document/Strategy or other act under public consultation 
	THE DRAFT LAW ON MEDICINAL PRODUCTS PRICING   

	Public body 
	Ministry of Health   

	Name of contributor (organisation/individual) 
	Edon Hajrullaga - Gene medicals shpk   

	General comments 
	Kompania Gene medicals sh.p.k., fillimisht përshëndet iniciativën dhe punën e bërë për krijimin e draftit të projektligjit për çmime. Së dyti duke e lexuar me kujdes këtë projekt ligj ne si kompani kemi parë disa pika të cilat nqs miratohen në këtë formë do ta rezikojnë furnizimin e rregullt me barna si dhe do ti mbyllin shumë operatorë ekonomik të cilët funksionojnë tash e 20 vite në Republikën e Kosovës. Së treti besojmë që ky ligj duhet të hyn në fuqi së bashku si pako me ligjin për produkte dhe paisje medicinale i cli është në draftim e sipër dhe për të cilin po punohet shumë e i cili ka impakt të madh në këtë ligj dhe ligji për sigurime shëndetësore.


	Comments on specific articles or parts of draft act 
	Neni 1 Paragrafi 1

1. Ky ligj përkufizon sigurimin me kosto të përballueshme të barnave të nevojshme dhe efikase për qytetarët dhe institucionet e Republikës së Kosovës .

Të bëhet:

Ky ligj siguron qytetarët me një shërbim profesional farmaceutik. 

Kostoja e barnave nuk mund të përcaktohet nga ky ligj si një kosto e përballueshme për arsye se standardi i popullsisë mvaret nga shumë faktorë ekonomik të cilët e rrisin mirëqenine e qytetarit si dhe efikasitetei i barnave nuk mund të përcaktohet nga ky ligj. Ate e përcaktojnë studimet klinike, bioekuivalenca etj. Të cilat në formë dosje dorëzohen në Agjencionin e Produkteve dhe Paisjeve Medicinale të Kosovës. Nivelizimi i çmimeve i cili do të bëhet pas aplikimit të këtij ligji do ta ndalon dyndjen e qytetarëve nëpër farmaci në kërkim të çmimit më të lirë të produktit dhe do të përqëndrohen tek farmacitë të cilat japin shërbimin më të mirë profesional.

Neni 4, Përkufizimet

Tek ky ligj duhet të shtohen disa pika të cilat parashihen me ligjin e ri i për produkte medicinale cili është në formën e draftit e i cili pritet shumë shpejtë të miratohet:

1. Mbajtësi i MA
2. Importuesi
3. Distributori
4. Të hiqet Origjinatori dhe Gjeneriku
5. Te paragrafi 1.5 te shtohet Çmimi i importuesit, pastaj 1.6 Çmimi i distributorit.

Në projektligjin për produkte dhe paisje mjekësore Neni 11 Themelimi dhe organizimi i veprimtarive farmaceutike si dhe Neni 24 Depot për produkte dhe paisje medicinale është e qartësuar egzistenca e këtyre veprimtarive farmaceutike. Pika 4 e kësaj kërkesë ka të bëjë me faktin se ne flasim për produkte të cilat kanë më shumë se 35 vjet që nuk e kanë patentën dhe që kryesisht prodhohen nëpër kompani të tjera (produkte të kontraktuara). Ato si të tilla kan dal me qmim të ulët dhe favorizimi i tyre krijon monopole të panevojshme. Bioekvivalenca e produkteve e përmendur tek Neni 4 paragrafi 36 i draftit të ligjit për produkte dhe paisje medicinale e qartëson këte. Poashtu për produktet të cilat nuk janë të regjistruara në Republikën e Kosovës ky paragraf nuk guxon as të aplikohet.

 

Neni 5, Llojet i çmimeve

 

Në këtë nen të shtohet çmimi i importuesit (mbajtësi i MA, zyra e përfaqësimit dhe importuesi sipas Nenit 11 të projektligjit për produkte dhe paisje medicinale), pastaj me radhë çmimi i distributorit të hiqet çmimi i gjenerikut dhe origjinatorit.

 

Neni 9, Kalkulimi i çmimeve me shumicë 

 

Te paragrafi 5 duhet të ndryshohet dhe të jetë çmimi mesatar i vendeve referente. (dmth te mblidhen të gjitha çmimet e vendeve referente të përpjestohen dhe çmimi i fituar të jetë referent). Duhet me pas parasysh që disa nga vendet referente të apostrofuara në këtë ligj janë në proces të reformimit të sistemit të tyre, disa i kanë listat e vjetra dhe si pasojë e mos rregullimit të çmimeve kanë mungesa të theksuara të barnave në treg.

 

Te paragrafi 11. Duhet të ketë një marzhë më të madhe për importuesin sepse shpenzimet jane shumë të larta do ta marr një shembull.

N.q.s. e kemi një produkt me paqetim individual i cili megjithë transport do të kushtojë 0,40 Euro:

BARI X CIP= 0,40 Euro

TVSH 8% = 0,032 Euro

SUBTOTAL = 0,432 EURO

LIQENCA E IMPORTIT 1% = 0,004 EURO

BANDEROLLA = 0,01 EURO

TOTALI = 0,0446

KUR E PËRPJESTOJMË TOTALIN ME SUBTOTALIN = 3,24% MË I LARTË ËSHTË ÇMIMI PA ARDHË PRODUKTI NË DEPO. KU JANË SHPENZIMET TJERA OPERATIVE (REGULLATIVA, FARMAKOVIGJILENCA, REGJISTRIMI I PRODUKTIT, VARIACIONET, MIRËMBAJTJA, EDUKIMI I VAZHDUESHËM, ETJ)

Duke ju referuar Projektligjit për produkte dhe paisje medicinale kostoja e mirëmbajtjes së depos do të rritet enorm duke pas parasysh standardet e kërkuara me këtë ligj.

Ne propozojmë që: Marzha për importuesin mos të përcakëtohet në këtë moment. Të përcaktohet marzha për distributorin minimalisht 10%. Të pritet kompletimi i reformës shëndetësore ku do të krijohet LISTA E RIMBURSIMIT për të cilën pastaj me të drejtë do të kërkohen marzha minimale pasi që shumica e barnave do të rimbursohen nga sistemi i sigurimeve shëndetësore. Për barnat të cilat tenderohen nqs përcaktohen çmimet më të lira si do të bëhet prokurimi (apo ndoshta nuk është menduar fare të bëhet prokurimi).

 

 

Neni 10, Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerikë 

 

Ne mendojmë që ky nen duhet të hiqet tërësisht por edhe nqs mbetet atëherë diferenca nuk guxon të jetë më e madhe se 10%.

 

Neni 11, Kalkulimi i çmimeve me pakicë

 

Edhe pse ne si shoqatë e distributorëve nuk duhet me u marr me këtë pjesë parimisht por si bashkëpronar i farmacisë e kisha ndrru vetëm pjesën e barnave me kosto 0-10, marzha të jetë 30%. Të tjerat pastaj konform çmimit të bijnë me përqindje të caktuara.

 

Neni 13, Themelimi, përbërja dhe kompetenca e Komisionit

 

Besoj që Komisioni duhet ta ketë një përfaqësues nga ODA dhe një nga SHDF-ja.

 

 

Neni 19, Hyrja në fuqi

 

Ky ligj duhet të hyn në fuqi me hyrjen në fuqi edhe të ligjit të ri për produkte medicinale si dhe ligjit për sigurime shëndetësore.


	Contact person 
	Edon Hajrullaga   

	Email person 
	efarmax@gmail.com  



List of additional documents
http://konsultimet.rks-gov.net/Storage/Contributions/18-22-04-15022023/Komentet-per-ligjin-e-cmimeve-nga-Gene-medicals.docx






	
	TEMPLATE FOR SENDING COMMENTS 
	



	Title of the draft Law/concept document/Strategy or other act under public consultation 
	NACRT ZAKONA O CENAMA MEDICINSKIH PROIZVODA   

	Public body 
	Ministarstvo Zdravstva   

	Name of contributor (organisation/individual) 
	Edon Hajrullaga - Gene medicals shpk   

	General comments 
	Kompania Gene medicals sh.p.k., fillimisht përshëndet iniciativën dhe punën e bërë për krijimin e draftit të projektligjit për çmime. Së dyti duke e lexuar me kujdes këtë projekt ligj ne si kompani kemi parë disa pika të cilat nqs miratohen në këtë formë do ta rezikojnë furnizimin e rregullt me barna si dhe do ti mbyllin shumë operatorë ekonomik të cilët funksionojnë tash e 20 vite në Republikën e Kosovës. Së treti besojmë që ky ligj duhet të hyn në fuqi së bashku si pako me ligjin për produkte dhe paisje medicinale i cli është në draftim e sipër dhe për të cilin po punohet shumë e i cili ka impakt të madh në këtë ligj dhe ligji për sigurime shëndetësore.


	Comments on specific articles or parts of draft act 
	Neni 1 Paragrafi 1

1. Ky ligj përkufizon sigurimin me kosto të përballueshme të barnave të nevojshme dhe efikase për qytetarët dhe institucionet e Republikës së Kosovës .

Të bëhet:

Ky ligj siguron qytetarët me një shërbim profesional farmaceutik. 

Kostoja e barnave nuk mund të përcaktohet nga ky ligj si një kosto e përballueshme për arsye se standardi i popullsisë mvaret nga shumë faktorë ekonomik të cilët e rrisin mirëqenine e qytetarit si dhe efikasitetei i barnave nuk mund të përcaktohet nga ky ligj. Ate e përcaktojnë studimet klinike, bioekuivalenca etj. Të cilat në formë dosje dorëzohen në Agjencionin e Produkteve dhe Paisjeve Medicinale të Kosovës. Nivelizimi i çmimeve i cili do të bëhet pas aplikimit të këtij ligji do ta ndalon dyndjen e qytetarëve nëpër farmaci në kërkim të çmimit më të lirë të produktit dhe do të përqëndrohen tek farmacitë të cilat japin shërbimin më të mirë profesional.

Neni 4, Përkufizimet

Tek ky ligj duhet të shtohen disa pika të cilat parashihen me ligjin e ri i për produkte medicinale cili është në formën e draftit e i cili pritet shumë shpejtë të miratohet:

1. Mbajtësi i MA
2. Importuesi
3. Distributori
4. Të hiqet Origjinatori dhe Gjeneriku
5. Te paragrafi 1.5 te shtohet Çmimi i importuesit, pastaj 1.6 Çmimi i distributorit.

Në projektligjin për produkte dhe paisje mjekësore Neni 11 Themelimi dhe organizimi i veprimtarive farmaceutike si dhe Neni 24 Depot për produkte dhe paisje medicinale është e qartësuar egzistenca e këtyre veprimtarive farmaceutike. Pika 4 e kësaj kërkesë ka të bëjë me faktin se ne flasim për produkte të cilat kanë më shumë se 35 vjet që nuk e kanë patentën dhe që kryesisht prodhohen nëpër kompani të tjera (produkte të kontraktuara). Ato si të tilla kan dal me qmim të ulët dhe favorizimi i tyre krijon monopole të panevojshme. Bioekvivalenca e produkteve e përmendur tek Neni 4 paragrafi 36 i draftit të ligjit për produkte dhe paisje medicinale e qartëson këte. Poashtu për produktet të cilat nuk janë të regjistruara në Republikën e Kosovës ky paragraf nuk guxon as të aplikohet.

 

Neni 5, Llojet i çmimeve

 

Në këtë nen të shtohet çmimi i importuesit (mbajtësi i MA, zyra e përfaqësimit dhe importuesi sipas Nenit 11 të projektligjit për produkte dhe paisje medicinale), pastaj me radhë çmimi i distributorit të hiqet çmimi i gjenerikut dhe origjinatorit.

 

Neni 9, Kalkulimi i çmimeve me shumicë 

 

Te paragrafi 5 duhet të ndryshohet dhe të jetë çmimi mesatar i vendeve referente. (dmth te mblidhen të gjitha çmimet e vendeve referente të përpjestohen dhe çmimi i fituar të jetë referent). Duhet me pas parasysh që disa nga vendet referente të apostrofuara në këtë ligj janë në proces të reformimit të sistemit të tyre, disa i kanë listat e vjetra dhe si pasojë e mos rregullimit të çmimeve kanë mungesa të theksuara të barnave në treg.

 

Te paragrafi 11. Duhet të ketë një marzhë më të madhe për importuesin sepse shpenzimet jane shumë të larta do ta marr një shembull.

N.q.s. e kemi një produkt me paqetim individual i cili megjithë transport do të kushtojë 0,40 Euro:

BARI X CIP= 0,40 Euro

TVSH 8% = 0,032 Euro

SUBTOTAL = 0,432 EURO

LIQENCA E IMPORTIT 1% = 0,004 EURO

BANDEROLLA = 0,01 EURO

TOTALI = 0,0446

KUR E PËRPJESTOJMË TOTALIN ME SUBTOTALIN = 3,24% MË I LARTË ËSHTË ÇMIMI PA ARDHË PRODUKTI NË DEPO. KU JANË SHPENZIMET TJERA OPERATIVE (REGULLATIVA, FARMAKOVIGJILENCA, REGJISTRIMI I PRODUKTIT, VARIACIONET, MIRËMBAJTJA, EDUKIMI I VAZHDUESHËM, ETJ)

Duke ju referuar Projektligjit për produkte dhe paisje medicinale kostoja e mirëmbajtjes së depos do të rritet enorm duke pas parasysh standardet e kërkuara me këtë ligj.

Ne propozojmë që: Marzha për importuesin mos të përcakëtohet në këtë moment. Të përcaktohet marzha për distributorin minimalisht 10%. Të pritet kompletimi i reformës shëndetësore ku do të krijohet LISTA E RIMBURSIMIT për të cilën pastaj me të drejtë do të kërkohen marzha minimale pasi që shumica e barnave do të rimbursohen nga sistemi i sigurimeve shëndetësore. Për barnat të cilat tenderohen nqs përcaktohen çmimet më të lira si do të bëhet prokurimi (apo ndoshta nuk është menduar fare të bëhet prokurimi).

 

 

Neni 10, Përcaktimi i çmimit të barnave gjenerikë 

 

Ne mendojmë që ky nen duhet të hiqet tërësisht por edhe nqs mbetet atëherë diferenca nuk guxon të jetë më e madhe se 10%.

 

Neni 11, Kalkulimi i çmimeve me pakicë

 

Edhe pse ne si shoqatë e distributorëve nuk duhet me u marr me këtë pjesë parimisht por si bashkëpronar i farmacisë e kisha ndrru vetëm pjesën e barnave me kosto 0-10, marzha të jetë 30%. Të tjerat pastaj konform çmimit të bijnë me përqindje të caktuara.

 

Neni 13, Themelimi, përbërja dhe kompetenca e Komisionit

 

Besoj që Komisioni duhet ta ketë një përfaqësues nga ODA dhe një nga SHDF-ja.

 

 

Neni 19, Hyrja në fuqi

 

Ky ligj duhet të hyn në fuqi me hyrjen në fuqi edhe të ligjit të ri për produkte medicinale si dhe ligjit për sigurime shëndetësore.


	Contact person 
	Edon Hajrullaga   

	Email person 
	efarmax@gmail.com  



Spisak dodatnih dokumenata
http://konsultimet.rks-gov.net/Storage/Contributions/18-22-04-15022023/Komentet-per-ligjin-e-cmimeve-nga-Gene-medicals.docx






