REPUBLIKA E SHOIPERISE

MINISTRIA E SHENDETESISE

Nr é‘;@ff"é;;Prot Tirang, mé ) 3 /10 /2014

RREGULLORE

Pér Metodologjiné e pércaktimit té ¢mimeve té barnave dhe ményrén e
administrimit té deklarimeve té tyre né Republikén e Shqipérisé, né

mbéshtetje té Vendimit té Késhillit t¢ Ministrave nr. 645, daté 1.10.2014.

1. Cmimet e barnave t& deklaruara né vendin toné t& krahasohen me ¢mimet e
barnave né shtetet referente: Itali, Greqi, Serbi, Magedoni dhe Kroaci.

2. Té dhénat pér ¢gmimet e barnave né shtetet referente, t& merren prej fageve
web té institucioneve shtetérore t&€ pércaktuara mé poshté:

e Agjencia Italiane e Barnave — AIFA né& adresén web:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it

Pér ¢mimet e kétij web duhet béré shumézimi me 0.685 pér t&€ marré ¢mimin ¢
shumicés pasi i1 ka t&€ publikuara me ¢mim publiku.

e Ministria e Shéndetésisé dhe e Solidaritetit Social t& Greqisé né
adresén web:



http://www.moh.gov.gr/

e Fondi i Sigurimeve Shéndetésore t& Maqedonisé né adresén web

https://lekovi .zdravstvo.gov.mk/drugsregister/overview;jsessionid=0F
23391681102D2283D05841AA12BECS.app5Smojtermin

e Fondi i Sigurimeve Shéndetésore t& Kroacisé né adresén web

http://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/trazilica-za-lijekove-s-
vazecih-lista

e Fondi i Sigurimeve Shéndetésore t& Serbisé né adresén web:
http://www rfzo.rs/index.php/lekovi-actual 56/lista-lekova-05022014

. N& ¢do rast Komisioni i Cmimit t& Barnave, mund té& kérkojé edhe
informacion zyrtar nga shtetet pérkatése, kur nuk siguron informacionin e
nevojshém népérmjet web-it.

- Cmimet CIF t& barnave t& deklaruara né Shqipéri pasi tu aplikohen marzhet
e fitimit, sipas VKM-sé nr. 53, daté 5.2.2014 “Pér pércaktimin e marzheve t&
fabrikimit dhe & tregtimit t& barnave”, né ¢mim tregtimi me shumicé do t&
krahasohen me ¢mimet e tregtimit me shumicé t& shteteve referente: Itali,
Greqi, Serbi, Magedoni dhe Kroaci.

. Kur mungon informacioni pér ¢mimet e tregtimit me shumicé nga shtetet
referente t& krahasohen ¢gmimet e shitjes me pakicé t& barit né Shqipéri me
¢mimet e shitjes me pakicé t& barit né shtetet referente, né bazé t&8 VKM-sé
nr. 645 daté 1.10.2014, pika 9.

- Komisioni i Cmimit t& Barnave verifikon edhe ¢mimet e deklaruara t&
tregtimit me pakicé t& barit né vendin e origjinés, né formularin e deklarimit
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t& ¢mimit nga mbajtési i autorizimit té tregtimit, edhe né rastin kur vendi i
origjinés nuk &shté njé nga shtetet referente.

 Krahasimi i ¢mimeve t& b&het me € nj&jtén monedhé, duke 1 konvertuar

cmimet né leké Shqiptar. Cmimet e shteteve referente (euro, dinaré)
fillimisht t& konvertohen né leké (ALL) sipas kursit t& kémbimit t& 6-mujorit
mw tw afwrt paraardhés, q¢ ka dérguar Banka e Shqipérisé, deri n& koh&n
kur béhet pérpunimi i t€ dhénave.

. N& rast se ¢mimi i deklaruar pér Shqipéring dhe gmimi i vendit referent jané

né té njéjtén monedhé (euro, dollarg), atéheré pér thjeshtési veprimesh
llogaritjet mund t& béhen n& kéto monedha.

_ Nése krahasimi do t& bshet me ¢mimet shitjes me pakicé té barit, ¢mimit t€

deklaruar pér Shqipéring t'i shtohen marzhet e tregtimit né fuqi. Per barnat e
rimbursuara pérdoren marzhet e aplikuara n& Listén € Barnave t€
Rimbursushme né fuqi t& miratuara me VKM.

10.a.) Cmimet e deklaruara ne Shqipéri t& kthehen né cmime té shitjes me

pakicé sipas formulés m& poshté:

c=axbx1.11x1.25

¢ — cmimi i shitjes me pakicé

a — ¢cmimi i deklaruar (CIF)

b — kursi i kémbimit t& 6-mujorit
1.11 — marzhi i tregtimit me shumicé
1.25 — marzhi i tregtimit me pakicé

b.) Cmimet e deklaruara n€ Shqipéri té kthehen né ¢mime t& shitjes me
shumicé sipas formul8s mé poshté:

c=axbxl.11

¢ - cmimi i shitjes me shumicé




a— ¢mimi 1 deklaruar (CIF)
b — kursi i kémbimit t& 6-mujorit
1.11— marzhi i tregtimit me shumicé

11. “Cmimi i referencés pér Shqipéring” t& jeté mé i uléti ndér tre elementét e
méposhtém:

a. ¢mimi g€ aplikohet ndér pesé shtetet referente,

b. ¢mimi i tregtimit me pakicé i barit né vendin e origjinés,

c. informacionit t& ardhur nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore.

12. Cmimi i njé bari i deklaruar né Shqipéri, do té krahasohet me ¢mimin e njé

bari nga vendet referente, kur plotésohen kushtet e méposhtme:
a. Kodi ATC é&shté i njéjté
b. Formé-doza &shté e njéjté

i. Kur né shtetin referent nuk ekziston formé-doza me fuqiné qé
tregtohet né& vendin toné, atéheré ¢mimi i shtetit referent pjesétohet me
fuqing (njésiné mé té vogél: mg, % etj), té€ ketij vendi dhe vlera & del
shumézohet me fuqiné pérkatese qé tregtohet né vendin toné.

ii. Kur né shtetin referent nuk ekziston formé-doza e njejté me até gé
tregtohet né€ vendin tong&, at€heré ¢mimi do t& krahasohet me formé-
dozén mé t& ngjashme né aspektin farmakologjik (psh, kapsulé me
tableté et))

c. Paketimi &shté i njéjté
i.  Kur né shtetin referent nuk egziston paketim i nj&jté me até qé
tregtohet né vendin toné&, atéheré ¢mimi i shtetit referent pjestohet me
paketimin (njésiné mé t& vogél tableté, kapsulé, ml etj) e kétij vendi
dhe vlera q& del shumé&zohet me paketimin pérkatés qé tregtohet né
vendin tong.




d. Emri tregtar &shté i nj&jteé:

i, Kur né shtetin referent bari egziston me emér tjetér tregtar at€heré
barit me emér tjeter tregtar mund ti krahasohet ¢mimi me barin né
vendin toné vetém nése pérputhet MAH-ja, edhe né rast se selia e saj
mund t& jeté e ndryshme.

13. Kur ¢mimi i shitjes me shumicé t& barit né¢ vendin tong del mé i ulét ose 1
barabarté me ¢cmimin e shitjes me shumicé né vendin referent, Komisioni i
Cmimit t& Barnave miraton ¢gmimin e deklaruar.

14. Kur cmimi i shitjes me pakicé t& barit ng vendin ton& del mé i larté se ¢mimi
i shitjes me pakicé t& vendit referent, ai nuk miratohet nga Komisioni i
Cmimit t&¢ Barnave dhe njoftohet kompania farmaceutike t& deklarojé ¢mim
mé t€ ulét.

15. Kur Komisioni Cmimit t&¢ Barnave bie dakort pér njé ¢gmim mé t& ulét se
¢mimi i deklaruar, kompania farmaceutike njoftohet t& rideklarojé zyrtarisht
¢mimin e ri t& ulur brenda 5 ditesh dhe gmimi pér t& cilin éshté réné dakort
miratohet nga komisioni.

16. Deklarimet e ¢mimeve t& barnave t& dorézohen zyrtarisht me zarf té
mbyllur, i cili dorézohet n& protokollin e ministrisé pérgjegjése pér
shéndetésing dhe shoqérohet me nénshkrimin e personit t& autorizuar nga
kompania farmaceutike pér kété veprim dhe t& punonjésit t& protokollit, i cili
pranon dokumentacionin. Cdo zarf i ardhur né ministri regjistrohet né njé
regjistér té veganté, me numrin rendor pérkatés dhe datén e marrjes s€ tij né
dorézim.

17. Zarfet me deklarimet e cmimeve t& barnave t& siglohen nga personeli i
protokollit q& i merr né dorézim.

18. Té gjitha deklarimet e ¢mimeve t€ ardhura né protokollin e ministrisé
pérgjegjése pér shéndetésing té regjistrohen né njé regjistér t& posagém dhe
personi & dorézon deklarimin e ¢mimit hedh firmén né t&.




19. Sekretari i Komisionit t& Cmimit t&¢ Barnave né momentin ¢ marrjes né
dorézim t& zarfeve nga protokolli, i kontrollon ato dhe né rast se konstatohet
ndonjé démtim i mundshém, mban njé procesverbal dhe njofton dérguesin
pér kété gjé.

20. Deklarimet e gmimeve ruhen ng kasafortén e Drejtorisé Farmaceutike.
21.Ditén e mbledhjes dy anétaré t& komisionit, t& cilét caktohen me

marréveshje té t& gjithe anétaréve, b&jné kontrollin e siglave dhe kontrollin e
zarfeve q& dorézon sekretari i komisionit para se ato t& hapen.
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