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Pérmbledhje ekzekutive

Miratimi i Ligjit Nr. 08/L-220 p&r Cmimin e Produkteve
Medicinale shénoi njé reformé té réndésishme né rreg-
ullimin e tregut farmaceutik né Kosové. Edhe pse rreg-
ullimi i gmimeve ishte paraparé mé herét pérmes legjis-
lacionit dytésor, pér heré té paré kjo fushé u rregullua
me ligj, duke krijuar njé kornizé mé té qarté dhe mé té
géndrueshme pér pércaktimin dhe zbatimin e gmimeve
& produkteve medicinalé'. Ligji synon nivelizimin e gmi-
meve né té gjitha barnatoret, rritjen e transparencés sé
tregut dhe standardizimin e procesit té pércaktimit té
¢mimeve. Megjithaté, zbatimi i tij ka nxjerré né pah njé
séré sfidash praktike, institucionale dhe rregullatore,
té cilat kané ndikuar né funksionimin e tregut farma-
ceutik dhe né zbatimin efektiv té reformés.

Ky hulumtim trajton zbatimin e Ligjit pér Cmimin e Produk-
teve Medicinale, me fokus né funksionimin e mekanizmit t&
rregullimit t& gmimeve, ndikimin e tij né tregun farmaceutik
dhe sfidat e evidentuara gjaté zbatimit. Analiza mbéshtetet
né shqyrtimin e kuadrit ligjor dhe dokumenteve publike,
analizén e t&€ dhénave dhe kontratave té prokurimit publik,
intervistat me institucionet pérgjegjése dhe palét e intere-
sit, si dhe rezultatet e njé ankete t& realizuar me gqytetaré.
Né bazé té kétij procesi, té€ gjeturat kryesore jané si né vijim:

Deri né miratimin e Ligjit pér Cmimin e Produkteve
Medicinale, mungesa e njé mekanizmi funksional
pér rregullimin e gmimeve u karakterizua me dallime
té konsiderueshme té ¢gmimeve, pérdorim joefikas
té fondeve publike dhe stimuj pér kontrabandimin e
produkteve medicinale.

Ligji pér Cmimin e Produkteve Medicinale krijoi njé
kornizé té standardizuar pér nivelizimin e gmimeve
té produkteve medicinale, me synim qé konkurrenca
ndérmjet barnatoreve t€ bazohet né cilésiné e shér-
bimit dhe késhillimin profesional, e jo né dallimet né
¢mime.

Ky hulumtim trajton zbatimin e Ligjit pér Cmimin e
Produkteve Medicinale, me fokus né funksionimin
e mekanizmit té rregullimit t& gmimeve, ndikimin
e tij né tregun farmaceutik dhe sfidat e
evidentuara gjaté zbatimit. Analiza mbéshtetet
né shqyrtimin e kuadrit ligjor dhe dokumenteve
publike, analizén e té& dhénave dhe kontratave
té prokurimit publik, intervistat me institucionet
pérgjegjése dhe palét e interesit, si dhe rezultatet
e njé ankete t€ realizuar me qytetaré.

Kalimi i njé periudhe té konsiderueshme ndérmjet
pas hyrjes né fuqi té ligjit evidentoi se kapacitetet
administrative, teknike dhe digjitale jané faktoré
pércaktues pér funksionalizimin efektiv té refor-
mave rregullatore.

Mungesa e njé fushate gjithépérfshirése té in-
formimit publik ka kufizuar qytetarét té kuptojné
mé miré ndryshimet e sjellura nga ligji dhe me-
kanizmat e mbrojtjes sé té drejtave té tyre, duke
ndikuar né perceptimin se nivelizimi i gmimeve
nuk éshté arritur né praktiké.

Kapacitetet monitoruese pér zbatimin e ligjit jané
forcuar pérmes rritjes sé numrit té inspektoréve
dhe intensifikimit t€ kontrolleve, megjithaté ligji
ende nuk pércakton qarté se cili inspektorat ka
mandatin pér mbikéqyrjen e zbatimit té tij. Gjaté
vitit 2025 u realizuan 2,222 inspektime nga Ins-
pektorati Farmaceutik, prej té cilave 738 né bar-
natore dhe 52 né depot farmaceutike, si dhe 265

1 Rregullimi i gmimeve t& produkteve medicinale ishte paraparé edhe me Udhé&zimin Administrativ (né Shéndetési) Nr. 02/2019 pér Rregullimin e Cmimit
t&é Produkteve dhe Pajisjeve Medicinale. Megjithaté, ky akt nuk u zbatua né praktiké dhe u shfugizua me Vendimin e Ministrisé s& Shéndetésisé me Nr.

642/VI11/2020.
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inspektime né kuadér té Praktikave té Mira Far-
maceutike ku u verifikua edhe vendosja e ban-
derolés. Né gjashtémujorin e paré té vitit 2026
u realizuan edhe 857 inspektime, pérfshiré 259
kontrolle té& elementeve té banderolés.

Modeli aktual mbéshtetet ekskluzivisht né metod-
ologjiné e referencés sé jashtme t& gmimeve dhe
nuk parashikon mekanizma alternativé té negoci-
imit té drejtpérdrejté, duke kufizuar fleksibilitetin
e sistemit pér t’iu pérgjigjur situatave té vecanta
né furnizimin me produkte medicinale.

Marzha maksimale prej 7.5% pér garkullimin me
shumicé, e kombinuar me mungesén e njé defin-
imi t& qarté té “shpenzimeve té tjera vartése”,
mund té mos reflektojé kostot reale té furnizimit
dhe té ndikojé né interesin e operatoréve pér té
mbajtur né treg produkte me volum té ulét ose
kosto mé té larta. Kjo mund té krijojé rrezik pér
térheqgjen e disa produkteve nga tregu dhe té nd-
ikojé né siguriné e furnizimit, cka ilustrohet edhe
nga térheqgja e autorizimeve té marketingut pér
33 produkte origjinatore gjaté vitit 2026.

Ligji nuk rregullon qarté trajtimin e produkteve
qé tashmé jané pajisur me banderolé kur ¢mi-
met pérditésohen pérmes Listés Zyrtare t& Cmi-
meve. Si rezultat, mund té krijohen mospérputhje
ndérmjet ¢cmimit té shtypur né banderolé dhe
¢mimit té publikuar né listén e pérditésuar, pa
pércaktuar qarté se cili gmim ka pérparési né
zbatim. Kjo krijon pasiguri juridike pér operatorét
ekonomiké dhe organet mbikéqyrése, ndérsa
mungesa e njé sistemi funksional Track & Trace
kufizon monitorimin efektiv té zbatimit té ¢cmi-
meve pérgjaté zinxhirit té furnizimit.

Pérfshirja e barnave OTC (Over-the-Counter) né
sistemin e rregullimit administrativ t& ¢mimeve
zgjeron ndérhyrjen rregullatore edhe né seg-
mente té tregut gé funksionojné né kushte mé té
larta konkurrence. Kjo ngre nevojén pér té rish-
qyrtuar proporcionalitetin e modelit aktual dhe

Kostoja e procedurave té papérfunduara:

pér té diferencuar gasjen rregullatore sipas kat-
egorive té produkteve medicinale, né pérputhje
me praktikat evropiane gé fokusojné kontrollin e
¢mimeve kryesisht te barnat me receté dhe ato té
financuara nga fondet publike.

Ligji centralizon njé numér té konsiderueshém
kompetencash te Ministri i Shéndetésisé, meg-
jithése pércaktimi i cmimeve éshté njé proces
teknik i bazuar né metodologji té€ standardizuar.
Né té njéjtén kohé, ligji nuk pércakton qarté el-
ementet gé duhet té rregullohen pérmes akteve
nénligjore, duke kufizuar fleksibilitetin e sistemit
pér t’iu pérshtatur sfidave té zbatimit pa ndry-
shime né veté ligjin.

Hyrja né fuqi e kétij ligji u shogérua me njé “shok”
fillestar né treg, duke shkaktuar mungesa té pér-
kohshme té disa produkteve medicinale. Meg-
jithése shkaget e kétyre mungesave u vlerésuan
ndryshe nga institucionet dhe operatorét ekono-
miké, gjetjet sugjerojné se ato lidhen kryesisht me
fazén tranzitore té zbatimit dhe pérshtatjen me
kérkesat e reja ligjore.

Rregullimi i gmimeve, né vetvete, nuk ofron désh-
mi t& mjaftueshme se ka reduktuar kontraban-
dimin e produkteve medicinale. Té dhénat mbi
konfiskimet tregojné se kontrabanda mbetet e
pranishme, ndérsa efektiviteti i politikés sé ¢mi-
meve varet edhe nga mekanizmat e mbikéqyrjes
sé tregut, koordinimi ndérinstitucional dhe
funksionalizimi i sistemit Track & Trace pér gjur-
mueshmériné e produkteve pérgjaté zinxhirit té
furnizimit.



1. Rregullimi i ¢gmimit té produkteve
medicinale né Kosové

1.1 Ligji pér rregullimin e gmimeve té
produkteve medicinale

Ligji pér Cmimin e Produkteve Medicinale rregullon
metodologjiné pér pércaktimin e gmimeve té produk-
teve medicinale né Kosové, e bazuar né metodologjiné
e referencés sé jashtme té gmimeve. Cmimi pércak-
tohet individualisht pér secilin produkt medicinal mbi
bazén e deklarimit t& béré nga bartési i autorizimit pér
marketing ose pérfagésuesi i tij i autorizuar né Kosoveé.
Deklarimi i gmimit me shumicé éshté i detyrueshém pér
té gjitha produktet qé posedojné autorizim marketingu
dhe, si rregull, béhet njé heré né vit, ndérsa pér pro-
duktet e reja paraqgitet njékohésisht me aplikimin pér
autorizim marketing.

Mbi bazén e t& dhénave té deklaruara dhe metodolog-
jisé sé pércaktuar né ligj, platforma elektronike llogarit
automatikisht gmimin maksimal me shumicé, ndérsa
Komisioni pér Cmimin e Produkteve Medicinale veri-
fikon pérputhshmériné e té dhénave dhe procedurés.
Cmimi pércaktohet sipas njé renditjeje t& paracaktuar
té burimeve referente: fillimisht pérdoren ¢mimet nga
Shqipéria, Magedonia e Veriut, Mali i Zi, Kroacia dhe
vendi i origjinés, mbi bazén e mesatares sé dy gmimeve
mé té uléta; né mungesé té tyre pérdoret shporta e
dyté referente (Sllovenia, Estonia, Bullgaria dhe vendi
i origjinés), ndérsa mé pas ¢mimi mé i ulét i disponue-
shém nga njé shtet i Bashkimit Evropian. Cmimi CIP%
ose ¢mimi i deklaruar nga bartési i autorizimit merren
né konsideraté vetém nése rezultojné mé té ulét se
¢mimi i llogaritur sipas metodologjisé.

N

1.2 Pse u miratua Ligji pér Cmimin e
Produkteve Medicinale?

Pér mé shumé se dy dekada, Kosova nuk kishte njé
mekanizém funksional pér rregullimin e gmimeve té
produkteve medicinale. Si rezultat, gmimet e té njéjtit
produkt ndryshonin ndérmjet barnatoreve, duke kri-
juar pabarazi né qasjen e qytetaréve né barna, barré
financiare pér pacientét dhe mungesé transparence
né tregun farmaceutik. Mungesa e njé sistemi té uni-
fikuar t& ¢mimeve ndikonte gjithashtu né pérdorimin
e fondeve publike, pasi institucionet publike kontrak-
tonin produkte medicinale me ¢gmime mé té larta se ato
té tregut®. N&é té njéjtén kohé, diferencat e konsider-
ueshme té€ cmimeve ndérmjet Kosovés dhe vendeve té
rajonit krijonin stimuj pér kontrabandimin e barnave
dhe dobésonin integritetin e zinxhirit t& furnizimit®.

Pér t’iu pérgjigjur kétyre sfidave, né vitin 2023 u mirat-
ua Ligji Nr. 08/L-220 pér Cmimin e Produkteve Medici-
nale, i cili vendosi njé sistem té rregullimit dhe nivelizim-
it t& cmimeve té bazuar né metodologjiné e referencés
sé jashtme té ¢gmimeve®. Objektivi kryesor i ligjit éshté
gé i njéjti produkt medicinal té shitet me té nj&jtin gmim
né té gjitha barnatoret, né ményré qé qytetarét ta zg-
jedhin barnatoren bazuar né cilésiné e shérbimit far-
maceutik dhe késhillimin profesional, e jo né kérkimin
e ¢gmimit mé té ulét. Pavarésisht né diskursin publik
ligji u prezantua edhe si njé mekanizém pér uljen e
¢mimeve, qéllimi i tij parésor éshté standardizimi dhe
transparenca e gmimeve né tregun farmaceutik.

Shporta 1 dhe 2 nuk mund t&é kombinohen mes vete. Vendi i origjinés nuk mund té& pérdoret si gmim i vetém.

3 Cmimi CIP (Carriage and Insurance Paid to), &shté gmimi gé pérfshin transportin dhe sigurimin e paguar deri né vendin e destinimit.
4 Ministria e Shéndetésisé paguan rreth 280% mé shtrenjté produktin Paracetamol 1 gr pér injeksion né krahasim me vlerén e tregut me pakicé. Instituti
Demokratik i Kosovés. Gjendet né: https:/telegrafi.com/kdi-thote-se-ms-ja-blen-paracetamol-shumefish-te-shtrenjte-sesa-ge-shitet-ne-kosove/.

5 Barnat e kontrabanduara népér barnatoret e Kosovés. Radio Evropa e Liré. Gjendet né: https://www.evropaelire.org/a/barnat-e-kontrabandu-

ara-neper-barnatoret-e-kosoves-/29851397.html.

6 Gazeta Zyrtare e Republikés s& Kosovés, Ligji Nr. 08/L-220 pér Cmimin e Produkteve Medicinale. Gjendet né: https://gzk.rks-gov.net/ActDetail.

aspx?ActID=79015.
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2. Problemet me rregullimin e ¢cmimit
té produkteve medicinale

Rregullimi i gmimeve té produkteve medicinale pérmes
ligjit &éshté vlerésuar si njé reformé e nevojshme dhe ka
sjellé efekte pozitive né praktiké. Pérkundér kétyre re-
zultateve, ky hulumtim evidenton edhe disa mangési
né zbatimin e tij, té cilat trajtohen né vijim.

2.1 Kufizimet e metodologjisé sé
referencés sé jashtme té gmimeve

Metodologjia e referencés sé jashtme mbéshtetet ek-
skluzivisht né krahasimin e gmimit té té njéjtit produkt
medicinal nga i njéjti prodhues, pa mundésuar pér-
dorimin e produkteve gjenerike ekuivalente si refer-
encé. Si rezultat, produktet gé tregtohen vetém nga njé
vend i rajonit, ose produktet vendore, mund té mbeten
pa referenca té mjaftueshme pér vlerésimin e gmim-
it. Rrjedhimisht, né kéto raste ¢gmimi mund té pércak-
tohet mbi njé bazé té kufizuar krahasuese, duke ulur
saktésiné e referencimit dhe efektivitetin e modelit né
segmentet e tregut ku konkurrenca &shté e kufizuar.

2.2 Fleksibiliteti i modelit né
pércaktimin e cmimeve

Modeli aktual i rregullimit t& cmimeve mbéshtetet
né njé metodologji té€ standardizuar té referencés sé
jashtme dhe nuk parasheh mekanizma qé& i mundéso-
jné shtetit negociimin e drejtpérdrejté t& gmimeve me
kompanité farmaceutike. Si rrjedhojé, korniza aktuale
ofron fleksibilitet té kufizuar pér né situata té interesit
té vecanté publik, pérfshiré emergjencat shéndetésore.

Pérvoja ndérkombétare tregon se né rrethana té tilla
pérdoren mekanizma té negociimit té drejtpérdrejté
me prodhuesit, praktiké qé éshté ndjekur edhe nga
Kosova gjaté pandemisé COVID-19, kur Qeveria arriti
marréveshje té drejtpérdrejté me kompaniné Pfizer pér
furnizimin me vaksina kundér COVID-19".

2.3 Implikimet e modelit aktual té
rregullimit té& gmimeve

Modeli aktual i rregullimit t& gmimeve synon té rrisé
pérballueshmériné dhe transparencén e tregut farma-
ceutik, por njékohésisht mund té krijojé implikime pér
funksionimin e tregut dhe siguriné e furnizimit, veganér-
isht né njé treg té vogél si Kosova. Né segmentet ku
konkurrenca éshté e kufizuar ose véllimi i shitjes éshté i
ulét, prodhuesit mund té kené interes mé té vogél pér té
furnizuar tregun kosovar, sidomos pér me kérkesé té ku-
fizuar. Diferencat e médha t& gmimeve ndérmjet Kosovés
dhe vendeve té tjera mund té ndikojné gjithashtu né
strateg;jité rajonale t& gmimeve té kompanive farmaceu-
tike.

Pér shembull, nése njé prodhues e shet té njéjtin produkt
me ¢mim duksh&m mé té ulét né Kosové sesa né vendet
fqinje, ai mund té vlerésojé se ky dallim cenon strategjiné
e tij rajonale t& gmimeve, pasi gmimi né Kosové mund té
pérdoret si piké reference ose té€ krijojé presion pér uljen e
¢mimeve edhe né tregje té tjera®. Gjaté vitit 2026 jané ev-
identuar edhe raste té térhegjes sé€ autorizimeve t& mar-
ketingut pér 33 produkte origjinatore t& kompanive ndér-
kombétare, pas pércaktimit t& gmimeve sipas modelit
té ri’. Megjithése kéto raste nuk mund t’i atribuohen né

7 “Pfizer konfirmon marréveshjen me Kosovén pér vaksina”. Radio Evropa e Liré. Gjendet né: https://www.evropaelire.org/a/pfizer-konfirmon-mar-

reveshjen-per-vaksina-me-kosoven/31280001.html.

8 Aktualisht, Kosova nuk shérben si vend referent pér asnjé shtet tjetér né kuadrin e sistemit té referimit ndérkombétar.
9 E dhéné e prezantuar nga Virtyte Krasniqgi Shala, Drejtoreshé e Departamentit pér Autorizim t& Marketingut, Agjencia pér Produkte dhe Pajisje Me-
dicinale (AKPPM), dhe anétare e Komisionit pér Caktimin e Cmimeve t&é Produkteve Medicinale né diskutimin tematik t& datés 28.07.2026.
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ményré pérfundimtare vetém politikés s& gmimeve, ato
sugjerojné se niveli i gmimeve dhe marzhat e kufizuara
mund té ndikojné né& vendimet komerciale té disa prod-
huesve pér té vazhduar furnizimin e tregut kosovar.

Njé element tjetér i modelit lidhet me trajtimin e kostove
té qarkullimit me shumicé. Ligji pércakton se pjesé pér-
bérése e gmimit me shumicé &shté marzha e qarkullim-
it me shumicé dhe “shpenzimet e tjera vartése™°. Meg-
jithaté, korniza ligjore nuk definon né ményré té qarté
se cilat kosto pérfshihen né kategoriné e “shpenzimeve
té tjera vartése” dhe as metodologjiné pér llogaritjen
e tyre. Né praktiké, distributorét farmaceutik raporto-
jné se kéto kosto mund té pérfshijné tarifa pér lejet e
importit, banderolat, regjistrimin dhe mirémbajtjen e
autorizimit t& marketingut, licencimin e depove farma-
ceutike, si dhe kosto operative si transporti, magazin-
imi, giraja dhe pagat. Mungesa e njé definimi té qarté
dhe e njé metodologjie pér reflektimin e kétyre kostove
né ¢mimin pérfundimtar mund té kufizojé aftésiné e
modelit pér té pasqyruar kostot reale té furnizimit,
vecanérisht pér operatorét gé tregtojné produkte me
volum té ulét ose me kosto mé té larta operative.

Kéto implikime béhen edhe mé té réndésishme né
mungesé té njé sistemi funksional t& sigurimeve shén-
detésore, pasi shteti nuk disponon mekanizma shtesé,
si negociimi ose kontraktimi i centralizuar, pér té bal-
ancuar objektivin e pérballueshmérisé sé gmimeve me
géndrueshmériné e furnizimit me produkte medicinale.

24 Monitorimi i gmimeve gjaté
qarkullimit té produkteve medicinale

Modeli aktual i rregullimit t& gmimeve siguron kontroll t&
forté né hyrje té tregut, pasi produktet medicinale mund
té qarkullojné vetém pas pércaktimit t& cmimit dhe pa-
jisjes me banderolén pérkatése. Korniza aktuale ofron

mekanizma mé té kufizuar pér monitorimin e gmimeve pas
vendosjes sé produkteve né qarkullim. Ligji nuk rregullon
né ményré té ploté trajtimin e stogeve ekzistuese né rast
té ndryshimit t& gmimeve, ndérsa mungesa e njé sistemi
funksional Track & Trace™ kufizon gjurmueshmériné e
produkteve pérgjaté zinxhirit té furnizimit dhe mundésiné
e monitorimit né kohé reale té zbatimit t&€ gmimeve.

Ligji obligon barnatoret gqé produktet medicinale t’i shes-
in sipas ¢mimit té€ pércaktuar nga Komisioni, ndérsa njé-
kohésisht kérkon gé ¢cmimi me pakicé té jeté i vendosur
né banderolé né ambalazhin e jashtém té produktit'.
Né praktiké, cmimi i pércaktuar nga Komisioni mund té
ndryshojé me pérditésimin e Listés Zyrtare, ndérkohé qé
produktet tashmé t& pajisura me banderolé vazhdojné té
qarkullojné me ¢mimin e shtypur fillimisht dhe nuk ekzis-
ton mundésia e pérditésimit t& gmimit né banderola, pa-
varésisht se gmimi duhet té jeté né pérputhje me Listén
Zyrtare t& Cmimeve té pérditésuar. Si rezultat, mund té
krijohen situata ku gmimi né banderolé nuk pérputhet me
¢mimin e publikuar né Listén Zyrtare, pa gené e qarté se
cili gmim duhet t& kété epérsi né praktiké.

Pér té adresuar kété boshllék, Plani Institucional i Min-
istrisé sé Shéndetésisé pér vitin 2026 dhe Strategjia pér
Zhvillimin e Sistemit t& Informimit Shéndetésor 2024—
2030 parashohin zhvillimin e njé platforme kombétare
Track & Trace™. Megjithaté, pavarésisht planifikimit
institucional, deri mé tani nuk ka déshmi publike pér
funksionalizimin e kétij sistemi, duke 1€né té pazgjidhur
njé element kyg té mbikéqyrjes sé tregut farmaceutik.

2.5 Pérfshirja e produkteve OTC né
sistemin e rregullimit t€ cmimeve

Njé céshtje q& ngrihet né nivel té dizajnit té politikés
lidhet me pérfshirjen e produkteve OTC (Over-the-
Counter), pra barnave gé shiten pa receté, né sistemin
e rregullimit t& gmimeve™. Pérfagésuesit e institucione-

10 Gazeta Zyrtare e Republikés s& Kosovés, Ligji Nr. 08/L-220 pér Cmimin e Produkteve Medicinale. Neni 9, paragrafi 10. Gjendet né: https://gzk.rks-gov.

net/ActDetail.aspx?ActID=79015.

11 Track & Trace éshté sistem digjital i gjurmueshmérisé sé barnave, i cili mundéson identifikimin dhe monitorimin e ¢do produkti medicinal pérgjaté
gjithé zinxhirit té furnizimit, nga importi ose prodhimi deri te pacienti, me géllim rritjen e transparencés, kontrollit dhe sigurisé sé tregut farmaceutik.
12 Gazeta Zyrtare e Republikés s& Kosovés, Ligji Nr. 08/L-220 p&r Cmimin e Produkteve Medicinale. Neni 11, paragrafi 6 dhe 7. Gjendet né: https://gzk.

rks-gov.net/ActDetail.aspx?ActlD=79015.

13 Ministria e Shéndet&sisé. Plani Institucional pér vitin 2026. Gjendet né: https://msh.rks-gov.net/Home/SearchSubService?text=plani%20institucional.
14 OTC (Over-the-Counter) — Barna gé shiten pa receté mjekésore dhe gé&, né shumicén e vendeve evropiane, nuk i nénshtrohen rregullimit administrativ

té gmimeve.
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ve dhe sektorit farmaceutik vlerésojné se kjo kategori
produktesh funksionon né njé segment mé konkurrues
té tregut dhe, pér dallim nga barnat me receté, nuk
lidhet drejtpérdrejt me objektivat e politikés pér garan-
timin e qasjes né trajtim ose kontrollin e shpenzimeve
publike pér shéndetési.

Né kété kontekst, pérfshirja e tyre né mekanizmin e
rregullimit t& gmimeve ngre ¢éshtjen e proporcionalite-
tit t& ndérhyrjes rregullatore dhe té nevojés pér té difer-
encuar instrumentet e politikés sipas karakteristikave
té kategorive té ndryshme té produkteve medicinale.
Kjo qasje reflektohet edhe né praktikat e shumé ven-
deve evropiane, ku rregullimi administrativ i gmimeve
fokusohet kryesisht te barnat me receté dhe produktet
qé financohen ose rimbursohen nga fondet publike,
ndérsa ¢gmimet e produkteve OTC zakonisht pércakto-
hen nga mekanizmat e tregut'™.

2.6 Pérjashtimi i produkteve
pa autorizim marketingu nga
metodologjia e referencés sé jashtme

Njé céshtje tjetér qé lidhet me dizajnin e modelit té
rregullimit ka té bé&jé me trajtimin e produkteve medic-
inale pa autorizim marketingu', t& importuara sipas
legjislacionit pérkatés. Pér dallim nga produktet gé i
nénshtrohen metodologjisé sé referencés sé jashtme
té gcmimeve, pér kété kategori ligji parashikon qé gmimi
té pércaktohet duke i shtuar ¢gmimit t& importit (CIP)
marzhén e qarkullimit me shumicé dhe shpenzimet e
ndérlidhura, deri né kufirin prej 7.5%, ndérsa importue-
si obligohet ta deklarojé gmimin gjaté aplikimit pér leje
importi". Si rezultat, kjo kategori produktesh pérjash-
tohet nga metodologjia e pérgjithshme e referencés sé
jashtme té ¢mimeve dhe, rrjedhimisht, nga mekanizmi
i nivelizimit t& cmimeve qé zbatohet pér produktet me-
dicinale me autorizim marketingu.

2.7 Procedura e miratimit dhe
pérditésimit té Listés Zyrtare té
Cmimeve

Korniza ligjore centralizon né masé té konsiderueshme
kompetencat vendimmarrése te Ministri i Shéndeté-
sis€, edhe pse pércaktimi i gmimeve éshté konceptuar
si proces teknik i bazuar né metodologji té standard-
izuar dhe i administruar pérmes platformés elektron-
ike. Pérveg emérimit t& Komisionit p&r Cmimin e Pro-
dukteve Medicinale, ministri miraton Listén Zyrtare té
Cmimeve, pércakton me vendim procedurat dhe for-
matin e deklarimit dhe rideklarimit t& gmimeve, rreg-
ullat e funksionimit t& Komisionit, si dhe autorizohet té
nxjerré vendime pér ¢céshtje procedurale, administra-
tive dhe teknike gé lidhen me zbatimin e ligjit'. Si re-
zultat, funksionimi i mekanizmit té pércaktimit t& ¢mi-
meve mbetet n€ masé t& madhe i lidhur me ushtrimin
e kétyre kompetencave nga ministri, ndonése ven-
dimmarrja pér gmimet mbéshtetet né njé metodologji
té paracaktuar me ligj dhe né verifikime me karakter
teknik.

Né té njéjtén kohé, ligji nuk pércakton né ményré té
shprehur elementet qé duhet té rregullohen pérmes
akteve nénligjore dhe nuk krijon njé kornizé té qa-
rté delegimi normativ pér zhvillimin e métejshém té
sistemit. Megjithése ministri autorizohet té nxjerré
vendime pér ¢éshtje procedurale, administrative dhe
teknike, mungesa e njé delegimi mé té strukturuar pér
aktet nénligjore kufizon mundésiné gé ¢éshtjet e reja
té zbatimit t& adresohen pé&rmes rregullimit sekondar.
Si rrjedhojé, ndryshimet ose sqarimet e elementeve
té caktuara té sistemit mund té kérkojné ndérhyrje
né veté ligjin, duke e béré kuadrin rregullator mé pak
fleksibil ndaj sfidave praktike t& zbatimit.

15 Klasifikim sasior i modeleve té rregullimit t& barnave OTC né 30 vende evropiane: kufizimet né dhénien e barnave, distribuimi, pronésia e barnatoreve
dhe sistemet e rregullimit t& gmimeve”. Springer Nature. Gjendet né: https://link.springer.com/article/10.1186/s40545-023-00522-7.

16 Produktet pa paralele (ose produktet medicinale pa paralele) jané barna ose produkte mjekésore gé importohen dhe pérdoren né njé vend pa pasur
njé Autorizim Marketingu té rregullt dhe té ploté&, por gé lejohen pérkohésisht pér t& mbuluar mungesat né treg.
17 Gazeta Zyrtare e Republikés s& Kosovés, Ligji Nr. 08/L-220 p&r Cmimin e Produkteve Medicinale. Neni 9, paragrafi 10 dhe 11. Gjendet né: https://gzk.

rks-gov.net/ActDetail.aspx?ActID=79015.

18 Gazeta Zyrtare e Republikés s& Kosovés, Ligji Nr. 08/L-220 p&ér Cmimin e Produkteve Medicinale. Neni 17. Gjendet né: https://gzk.rks-gov.net/ActDe-

tail.aspx?ActID=79015.
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3. Monitorimi i zbat

Edhe pse Lista Zyrtare e Cmimeve hyri né fugi mé 1
shkurt 2025, zbatimi i ligjit gjaté muajve t& paré u sho-
gérua me njé séré sfidash praktike. Procesi u karak-
terizua nga véshtirési né pérshtatjen me metodolog-
jin€ e re t& pércaktimit t& gmimeve, sfida né furnizimin
me disa produkte medicinale dhe paqgartési lidhur me
trajtimin e stogeve ekzistuese. N&é té njéjtén kohé, per-
ceptimet e qytetaréve tregojné se dallimet né ¢gmimet
e té njéjtit produkt medicinal ndérmjet barnatoreve
vazhduan té evidentohen, duke ngritur piképyetje mbi
konsistencén e zbatimit té ligjit né praktiké.

Mbiké&qyrja e zbatimit té Ligjit pér Cmimin e Produk-
teve Medicinale gjaté fazés fillestare u karakterizua
nga njé qasje graduale, me fokus né informimin dhe
pérshtatjen e distributoréve farmaceutik me kérkesat
e reja ligjore. Sipas institucioneve pérgjegjése, prioritet
iu dha ndérgjegjésimit, identifikimit té parregullsive
dhe harmonizimit gradual me sistemin e ri té rregul-
limit t& gmimeve, me géllim qé té mos aplikohen masa
ndéshkuese. Kjo qasje u zhvillua paralelisht me njé
pagartési té veté kornizés ligjore, pasi neni 15 i Ligjit
pércakton vetém se “mbikéqyrja e zbatimit té kétij ligji
béhet nga inspektorati pérkatés sipas ligjeve né fuqi”,
pa specifikuar né ményré té qarté institucionin pérg-
jegjés pér ushtrimin e kétij mandati.

Si rezultat, mbikéqyrja né praktiké éshté realizuar
pérmes koordinimit ndérmjet Inspektoratit Farmaceu-
tik dhe Inspektoratit Qendror t& Mbikéqyrjes sé Tregut
(IQMT), té cilét kané zhvilluar edhe inspektime té pér-
bashkéta né kuadér té zbatimit té ligjit. Paralelisht me
fillimin e zbatimit té ligjit, jané ndérmarré edhe masa
pér forcimin e kapaciteteve mbikéqyrése, pérfshiré dy-
fishimin e numrit t& inspektoréve farmaceutiké nga 11
né 22, si dhe pérmirésimin e kapaciteteve logjistike pér
inspektimet né terren®.

19 Po aty.

t t8 ligjit

GJATE VITIT 2025

Inspektorati Farmaceutik realizoi

2,222 ....cve

prej té cilave 738 kishin pér objekt
kontrollin e zbatimit té Ligjit pér
Cmimin e Produkteve Medicinale
né barnatore dhe 52 né depot
farmaceutike.

Paralelisht u realizuan edhe

2065 ....cin.

inspektime né kuadér té Praktikave té
Mira Farmaceutike, gjaté té cilave u
verifikua edhe vendosja e banderolés
dhe pérputhshméria e cmimit té saij.
Né gjashtémujorin e paré té vitit 2026
u realizuan edhe 857 inspektime,
prej té cilave 259 pérfshiné kontrollin
e elementeve t€ banderolés

www.dplus.org n



Gjaté vitit 2025, Inspektorati Farmaceutik realizoi
2,222 inspektime, prej té cilave 738 kishin pér objekt
kontrollin e zbatimit té Ligjit pér Cmimin e Produkteve
Medicinale né barnatore dhe 52 né depot farmaceu-
tike. Paralelisht u realizuan edhe 265 inspektime né
kuadér té Praktikave té€ Mira Farmaceutike, gjaté té
cilave u verifikua edhe vendosja e banderolés dhe pér-
puthshméria e gmimit té saj. N& gjashtémujorin e paré
té vitit 2026 u realizuan edhe 857 inspektime, prej té
cilave 259 pérfshiné kontrollin e elementeve té€ bande-
rolés®.

Inspektorati Farmaceutik shqiptoi 10 gjoba gjaté vitit
2025 dhe tri té tjera gjaté gjashtémujorit té paré té vi-
tit 2026 pér raste t& mosvendosjes sé banderolés né
produktet medicinale. Prej tyre, tri gjoba né vleré totale
prej 1,500 euro iu shqiptuan barnatoreve pér pranimin
né qarkullim té produkteve pa banderolé, ndérsa
shtaté gjoba iu shqgiptuan depove farmaceutike gjaté
vitit 2025 pér mosvendosjen e banderolave né produk-
te. Gjaté gjashtémujorit t& paré té vitit 2026, depove
farmaceutike iu shqgiptuan edhe tri gjoba né vleré to-
tale prej 5,000 euro pér té njéjtén kategori shkeljesh,
né pérputhje me legjislacionin né fuqi. Krahas tyre,
pérmes procesverbaleve u léshuan edhe rekomandime
dhe urdhra pér eliminimin e parregullsive, té cilat, sipas
Ligjit pér Inspektimet, pérb&jné masa parandaluese?'.

Né& anén tjetér, Inspektorati Qendror i Mbikéqyrjes sé
Tregut mbikéqyri pérputhshmériné ndérmjet gmimeve
té ekspozuara né barnatore dhe cmimeve té aplikuara
gjaté shitjes. Gjaté vitit 2025 dhe deri né periudhén
e raportimit u realizuan mbi 60 inspektime, kryesisht
pas ankesave té qytetaréve pér mospérputhje ndérm-
jet cmimit té afishuar dhe atij t& evidentuar né kuponin
fiskal. Si rezultat, u shqgiptuan 18 gjoba né vleré totale
prej 15,800 euro, ndérsa né njé rast u iniciua proceduré
gjyqésore®,

GJATE VITIT 2025

Inspektorati Qendror i

Mbikéqyrjes sé Tregut mbikéqyri
pérputhshmériné ndérmjet cmimeve
té ekspozuara né barnatore dhe
¢mimeve té aplikuara gjaté shitjes.
Gjaté vitit 2025 dhe deri né periudhén
e raportimit u realizuan mbi

6 O inspektime,

kryesisht pas ankesave té qytetaréve
pér mospérputhje ndérmjet cmimit
té afishuar dhe atij té evidentuar

né kuponin fiskal. Si rezultat, u
shqiptuan 18 gjoba né vleré totale
prej 15,800 euro

51 inspektime té pérbashkéta,
ndérsa né gjashtémujorin e paré té

vitit 2026 edhe 13 té tjera, ndérmjet
Inspektoratit Farmaceutik dhe IQMT-sé.

20 Té dhéna zyrtare té siguruara pérmes kérkesés pér qasje né dokumente publike nga Inspektorati Farmaceutik, korrik 2026.

21 Gazeta Zyrtare e Republikés s& Kosovés. Ligji nr.08/L-067 pér Inspektimet. Neni 20. Gjendet né: https://gzk.rks-gov.net/ActDetail.aspx?Act|D=53067.

22 Té dhéna zyrtare té siguruara pérmes kérkesés pér qasje né dokumente publike nga Inspektorati Qendror Mbikéqyrés i Tregut, korrik 2026.
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Koordinimi ndérinstitucional u reflektua edhe né ins-
pektimet e pérbashkéta. Gjaté vitit 2025 u realizuan 51
inspektime té pérbashkéta, ndérsa né gjashtémujorin
e paré té vitit 2026 edhe 13 té tjera, ndérmjet Inspek-
toratit Farmaceutik dhe IQMT-sé.

Ké&to té dhéna tregojné njé rritje t& aktivitetit mbikéqyrés
dhe té bashké&punimit ndérinstitucional gjaté zbatimit
té ligjit.

Njé sfidé e evidentuar né zbatim lidhet me rastet kur
produktet medicinale shiten me ¢mime mé té uléta se
ato té pércaktuara né banderolé. Kjo praktiké cenon
zbatimin uniform té sistemit té rregullimit t& ¢mimeve
dhe mund té€ krijojé shtrembérime né konkurrencén
ndérmjet barnatoreve®. Po ashtu, metodologjia ak-
tuale gjeneron gmime me vlera decimale, té cilat nuk
mund té rrumbullaksohen, pasi ¢cdo devijim do té nénk-
uptonte shmangie nga ¢mimi i pércaktuar sipas for-
mulés ligjore.

Megjithaté, pavarésisht forcimit té kapaciteteve
mbikéqyrése dhe rritjes sé numrit té kontrolleve, korni-
za institucionale mbetet pjesérisht e paqarté. Ligji nuk
pércakton né ményré eksplicite institucionin pérgjeg-
jés dhe ndarjen e kompetencave mbikéqyrése, ndérsa
funksionimi aktual mbéshtetet kryesisht né koordin-
imin praktik ndérmjet institucioneve

3.1 Zbatimi i metodologjis€ né
praktiké

Nga intervistat me Komisionin pér Cmimin e Produk-
teve Medicinale rezulton se procesi aktual éshté mé
transparent dhe mé i standardizuar krahasuar me
fazat fillestare té zbatimit®. Pérmes modulit pér pér-
caktimin e gmimeve né platformén Barnatari, apli-
kimet regjistrohen elektronikisht, kalojné né validim
teknik dhe mé pas shqyrtohen nga Komisioni.

Verifikimi i gmimeve referente kryhet pérmes burimeve
zyrtare té shteteve referente, ndérsa té gjitha veprimet
regjistrohen né serverét e Agjencisé sé& Kosovés pér
Produkte dhe Pqjisje Medicinale.

Pas vlerésimit publikohet lista preliminare, paléve u jepet
afat pér paragitjen e ankesave dhe, pas shqyrtimit té
tyre, lista zyrtare i propozohet Ministrit t& Shéndetésisé
pér miratim. Vetém pas pérfundimit té késaj procedure
produkti pajiset me banderolé dhe mund té qarkullojé
né treg. Pérfagésuesit e Odés sé Farmacistéve dhe Sho-
qatés sé Distributoréve vlerésuan se sistemi aktual ka
rritur transparencén, gjurmueshmériné dhe standard-
izimin e procesit té pércaktimit t& gmimeve.

3.2 Sfidat gjaté vitit té paré té
zbatimit

Megjithése modeli institucional tashmé éshté funk-
sional, faza fillestare e zbatimit u karakterizua nga njé
kombinim i véllimit t& konsiderueshém té punés dhe
kapaciteteve té pamjaftueshme teknike pér adminis-
trimin e procesit. Veganérisht, Agjencia e Kosovés pér
Produkte dhe Pagjisje Medicinale (AKPPM), si institucioni
kryesor rregullator pérgjegjés pér regjistrimin, kontrol-
lin e cilésisé dhe mbikéqyrjen e produkteve medicinale
dhe pajisjeve medicinale, u pérball me kapacitete té
kufizuara té stafit dhe mbéshtetjes operacionale pér
administrimin e reformés. Né mungesé té infrastruk-
turés digjitale funksionale, deklarimet e para t& ¢mi-
meve u administruan pérmes tabelave né Excel dhe
dokumentacionit fizik, duke rritur barrén administra-
tive dhe duke vonuar pérgatitjen e listés sé gmimeve®.

Zbatimi u ndikua gjithashtu nga interpretimi i metod-
ologjisé sé pércaktimit t& gmimeve. Lista e paré prelim-
inare u anulua pas procedurés sé ankesave?, ndérsa
rikalkulimi i mijéra produkteve shtyu hyrjen né fuqi té
listés pérfundimtare deri mé 1 shkurt 2025%.

23 Diskutim tematik me akteré relevanté nga institucionet pérgjegjése dhe eksperté té fushés, mbajtur mé 28.07.2026.

24 Intervisté me Edon Mugaj, Kryetar i Komisionit pér Caktimin e Gmimeve t&é Produkteve Medicinale, 22.05.2026.

25 Intervisté me Virtyte Krasniqi Shala, Drejtoreshé e Departamentit pér Autorizim t& Marketingut, Agjencia pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKP-
PM), dhe anétare e Komisionit pér Caktimin e Cmimeve té Produkteve Medicinale.

26 Ministria e Shéndetésisé. Vendimi nr.05-4289 pér anulimin e listés preliminare t& gmimit t& produkteve medicinale.

27 Po aty.
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Periudha tranzitore u shogérua edhe me sfida prak-
tike pér distributoré farmaceutik, pérfshiré mungesén
e gcmimeve té deklaruara pér njé numér produktesh,
paqgartésité lidhur me trajtimin e stogeve ekzistuese
dhe véshtirésité e pérkohshme né furnizimin me disa
produkte medicinale.

3.3 Perspektiva e qytetaréve

Pér té vlerésuar perceptimet dhe pérvojén e qytetaréve
pas hyrjes né fuqi té Listés Zyrtare t& Cmimeve, né
kuadér té kétij hulumtimi u realizua njé anketé qytetaré
né gjithé Kosovén?. Anketa shqyrtoi nivelin e informim-
it t&€ qytetaréve pér sistemin e rregullimit t& gmimeve té
produkteve medicinale, si dhe perceptimet e tyre mbi
zbatimin e tij né praktiké.

Rezultatet tregojné se 80% e té anketuarve jané té
vetédijshém se gmimet e produkteve medicinale duhet
té jené té njéjta né té gjitha barnatoret. Megjithaté,
81% deklaruan se kané hasur gmime té ndryshme pér
té njéjtin produkt medicinal né barnatore té& ndryshme.
Kéto rezultate tregojné njé hendek ndérmjet objektivit
té ligjit pér nivelizimin e gmimeve dhe perceptimit té
qytetaréve pér zbatimin e tij. Me fjalé té tjera, shumica
e qytetaréve e njohin standardin ligjor, por vazhdojné
té perceptojné se ai nuk zbatohet né ményré konsis-
tente né praktiké. Gjaté fazés sé zbatimit, aktivitetet
informuese t& Ministrisé s& Shéndetésisé u fokusuan
kryesisht te akterét profesionalé té sistemit farma-
ceutik, pérfshiré farmacistét, depot dhe distributorét
farmaceutiké, me géllim pérshtatjen e tyre me kérke-
sat e reja ligjore. Megjithaté, nuk u zhvillua njé fushaté
e krahasueshme e informimit publik, e orientuar drejt
qytetaréve, pér té shpjeguar ndryshimet gé solli ligji,
ményrén e funksionimit té sistemit té ri t& gmimeve dhe
mekanizmat né dispozicion pér ushtrimin e sé drejtés
sé ankesés?®.

6 O % e respondentéve

deklaruan se jané té informuar se
¢mimi zyrtar i produktit medicinal
éshté i shénuar né banderolé, ndérsa
140% nuk e njohin kété mekanizém.
Duke gené se banderola pérfagéson
mekanizmin kryesor pér verifikimin e
¢mimit t& miratuar, ky nivel i informimit
kufizon mundésiné e qytetaréve pér

té identifikuar dhe raportuar rastet e
mospérputhjes sé gmimeve.

Anketa evidentoi gjithashtu boshllége né informimin e
qytetaréve pér mekanizmat e mbrojtjes sé€ té drejtave
té tyre. Vetém 60% e respondentéve deklaruan se
jané té informuar se gmimi zyrtar i produktit medic-
inal &shté i shénuar né banderolé, ndérsa 40% nuk e
njohin kété mekanizém. Duke gené se banderola pér-
fagéson mekanizmin kryesor pér verifikimin e gmimit
té miratuar, ky nivel i informimit kufizon mundésiné e
qytetaréve pér té identifikuar dhe raportuar rastet e
mospérputhjes sé gcmimeve.

Po ashtu, anketa evidentoi njé nivel shumé té ulét té
raportimit institucional. Vetém 5% e respondentéve
deklaruan se kané raportuar ndonjéheré raste té dysh-
uara t& mospérputhjes s€ gmimeve. Kjo sugjeron se me-
kanizmat ekzistues té raportimit mbeten pak té pérdorur,
qofté pér shkak t& mungesés sé informacionit mbi insti-
tucionet pérgjegjése dhe procedurat e raportimit, qofté
pér shkak té besimit t& kufizuar né efektivitetin e reagim-
it institucional. Mungesa e njé fushate té dedikuar pér
informimin e publikut mbi institucionet pérgjegjése dhe
procedurat e paragitjes sé ankesave ka gjasa té keté nd-
ikuar gjithashtu né nivelin e ulét t& raportimit nga qytet-
arét.

28 Pyetésor anonim me qytetaré, i realizuar pérmes platformés CER (Citizen Engagement Response), gershor 2026.
29 Diskutim tematik me akteré relevanté nga institucionet pérgjegjése dhe eksperté té fushés, mbajtur mé 28.07.2026.
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Rezultatet e anketés tregojné se njé pjesé e konsider-
ueshme e qytetaréve vazhdojné té perceptojné dallime
né ¢cmimet e produkteve medicinale ndérmjet barna-
toreve. Megjithaté, kéto perceptime duhet té interpre-
tohen né kontekstin e zbatimit té ligjit. Gjaté periudhés
tranzitore, produktet e furnizuara para hyrjes né fuqi
té Listés Zyrtare t& Cmimeve vazhduan té garkullojné
me ¢mimet ekzistuese deri né konsumimin e stogeve,
duke krijuar pérkohésisht dallime né treg.

Perceptimi ndikohet edhe nga fakti se jo té gjitha pro-
duktet né barnatore i nénshtrohen kétij ligji. Suple-
mentet ushgimore dhe produktet e tjera jashté fushés
sé zbatimit vazhdojné té tregtohen me ¢mime té lira,
ndérsa njé pjesé e ankesave té adresuara né Inspek-
toratin Farmaceutik lidhen pikérisht me kéto produk-
te®°. Gjithashtu, 82% e té anketuarve deklaruan se
kané bleré produkte pa banderol€, gcka mund té€ lidhet
me produkte jashté sistemit té rregullimit, me stoqe té
krijuara para hyrjes né fuqi té listés ose me raste té
mospérputhjes né zbatim.

Po ashtu, anketa evidentoi njé
nivel shumé té ulét té raportimit
institucional. Vetém

5%
O respondentéve

deklaruan se kané raportuar
ndonjéheré raste té dyshuara té
mospérputhjes sé gmimeve.

30 Intervisté me Labinot Zeqjirin, Zévend&sues i Kryeinspektorit Shéndetésor; Remzie Thaqin, Kryeinspektore Farmaceutike; dhe Edon Mugaj, Inspektor

Farmaceutik, Ministria e Shéndetésisé, 10.07.2026.
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L.1. Ndikimi né ¢mimet e produkteve
medicinale .

Rregullimi i gmimeve té produkteve medicinale éshté
prezantuar né diskursin publik edhe si mekanizém qé
do t& ulte gmimet e barnave pér qytetarét®. Megjithats, Né listén e paré t& gmimeve
analiza e Listés Zyrtare t€ Cmimeve dhe pérditésimeve jané evidentuar ulje té

té saj tregon se ndikimi né gmime nuk ka gené uniform. konsiderueshme pér disa

Zbatimi i metodologjisé ka rezultuar me ulje t& gmimeve produkte medicinale.

pér njé numér produktesh, por edhe me rritje pér produkte
té tjera, varésisht nga rezultatet e metodologjisé sé refer-

encés sé jashtme dhe cmimet referente té disponueshme.

Lisinopril 4+.60 euro 2.54% euro,
Né listén e paré té& cmimeve jané evidentuar ulje t&é kon-
siderueshme pér disa produkte medicinale. Pé&r shembull, Doxorubicin 25.00 euro 10.75 euro,

¢mimi i Lisinopril éshté ulur nga 4.60 euro né 2.54 euro,
Doxorubicin nga 25.00 euro né 10.75 euro, ndérsa Ephed-
rine nga 30.00 euro né 5.81 euro. N& té njéjtén kohé, pér

produkte té tjera jané evidentuar rritje t& gmimeve. Kra- N& t& nj&jtén koh&, pér produkte
hasimi ndérmijet listés sé€ pérditésuar mé 24 mars dhe asaj

té L prillit 2025 tregon se, ndér té tjera, gmimi me pakicé

té tjera jané evidentuar rritje té

¢mimeve. Krahasimi ndérmijet listés
i Paracetamol 120 mg/5 ml &shté rritur nga 1.46 euro né

sé pérditésuar mé 24 mars dhe asaj
2.17 euro, ndérsa ai i Diazepam 10 mg/2 ml (10 ampula)

té L prillit 2025 tregon se, ndér té
tjera, gmimi me pakicé:

paracetamol
/

o

nga 142 euro né 244 euro®.

Kéto ndryshime tregojné se efekti i ligjit nuk duhet té

vlerésohet vetém pérmes uljes ose rritjes s€ cmimeve té

produkteve individuale. Objektivi kryesor i Ligjit pér Cmim- Paracetamol 146 euro 2.17 euro,
in e Produkteve Medicinale éshté vendosja e njé metod- 120 mg/5 m

ologjie t& standardizuar pér pércaktimin e gmimeve dhe

nivelizimi i tyre né t& gjitha barnatoret, e jo garantimii uljes Diazepam 10 mg/2 142 euro 244 euro

lineare t& gmimeve pér té€ gjitha produktet medicinale. ml (10 ampula)

31 “Vitia pér gmimet e barnave: Do t& jené t& njgjta kudo dhe mé t& uléta”. Koha.net Gjendet né: https://www.koha.net/arberi/vitia-per-cmimet-e-bar-
nave-do-te-jene-te-njejta-kudo-dhe-me-te-uleta.

32 Pérditésohet sérish lista e gmimeve t& barnave - rritet kostoja e disa ilageve, t& tjerat mbesin té& njgjta. Telegrafi. Gjendet né: https://telegrafi.com/
perditesohet-serish-lista-e-cmimeve-te-barnave-nga-msh-rritet-kostoja-e-disa-ilaceve-te-tjerat-mbesin-te-njejta/.
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Si rezultat, ndikimi i reformés né gmime éshté i diferencuar
dhe pasqyron zbatimin e metodologjisé sé referencés sé
jashtme, e cila, varésisht nga produkti dhe gmimet refer-
ente, mund té prodhojé si ulje ashtu edhe rritje t& gmimeve.

.2 Disponueshméria e produkteve
medicinale

Hyrja né fugji e Listés Zyrtare t&€ Cmimeve mé 1shkurt 2025
u shogérua me sfida té pérkohshme né disponueshmériné
e disa produkteve medicinale, si né tregun privat ashtu
edhe né institucionet publike shéndetésore®. Gjaté peri-
udhés tranzitore u raportuan mungesa té pérkohshme té
disa produkteve, vecanérisht té tretésirave infuzive si NaCl
dhe glukoza, duke nxitur diskutime mbi ndikimin e modelit
té ri t& rregullimit t& gmimeve né furnizimin e tregut®.

Intervistat tregojné se institucionet dhe distributorét far-
maceutik ofrojné shpjegime t& ndryshme pér kéto mung-
esa®, Pérfagésuesit e distributoréve i lidhén ato me ¢mi-
met e miratuara dhe véshtirésité pér té siguruar furnizim
ekonomikisht t& géndrueshém pér disa produkte. Né& anén
tjetér, Ministria e Shéndetésisé dhe institucionet pérgjeg-
jése vlerésuan se mungesat ishin kryesisht pasojé e mos-
deklarimit me kohé t& gmimeve nga njé pjesé e distribu-
toréve. Megenése produktet qé nuk kishin pérfunduar
procedurén e deklarimit t& gmimit nuk mund té pajiseshin
me banderolé dhe té qarkullonin ligjérisht né treg, kjo nd-
ikoi pérkohésisht né disponueshmériné e tyre.

4.3 Zbatimi i ligjit né prokurim publik

Ligji pér Cmimin e Produkteve Medicinale pércakton
se Lista Zyrtare e Cmimeve me Shumicé shérben si
bazé pér pércaktimin e gmimit t& blerjes sé produkteve
medicinale nga institucionet publike, ndérsa gmimi me
shumicé pérfagéson ¢mimin maksimal té shitjes nga
distributori, pa TVSH®*. Né praktiké, kjo nénkupton se
procedurat e prokurimit publik mund té rezultojné me
¢mime mé té uléta pérmes konkurrencés ndérmjet op-
eratoréve ekonomiké, por jo me ¢cmime qé tejkalojné
kufirin maksimal té pércaktuar né listén zyrtare.

Analiza e procedurave té prokurimit mbéshtet kété
interpretim, pasi identifikon njé numér rastesh ku
produktet medicinale jané kontraktuar me ¢mime
dukshém mé té uléta se ato té publikuara né Listén
Zyrtare t&€ Cmimeve me Shumicé. Pér shembull, pro-
dukti Gliclazide® éshté kontraktuar me 0.12 euro pér
njési, ndérsa né listén zyrtare figuron me 3.44 euro®.
Né& ményré té ngjashme, Ascorbic Acid éshté kontraktu-
ar me 0.10 euro®, ndérsa gmimet e publikuara né listén
zyrtare pér té njéjtin produkt variojné nga 0.37 euro
deri né 15.22 euro*?, varésisht nga prodhuesi.

Njé shpjegim i mundshém pér kéto dallime lidhet me
natyrén e prokurimit publik dhe ményrén e furnizimit.
Né rastin e kontratave publike, operatorét ekonomiké
kané njé nivel mé t& larté sigurie pér realizimin e shitjes,
pasi furnizimi bazohet né kontrata té lidhura paraprak-
isht me institucione publike. Kjo mund t’u krijojé hapé-
siré pér té negociuar gmime mé té favorshme me prod-
huesit ose furnizuesit, duke reflektuar kéto ulje edhe
né ofertat e paraqgitura né procedurat e prokurimit™'.

33 Intervisté me Virtyte Krasniqi Shala, Drejtoreshé e Departamentit pér Autorizim t& Marketingut, Agjencia pér Produkte dhe Pdjisje Medicinale (AKP-
PM), dhe anétare e Komisionit pér Caktimin e Cmimeve t&é Produkteve Medicinale, 03.06.2026.

3k Telashet e furnizimit me NaCl, Ministria e Shéndetésisé thoté se nuk ka mungesa né sektorin public. Telegrafi. Gjendet né: https://telegrafi.com/
telashet-e-furnizimit-nacl-ministria-thote-se-nuk-ka-mungesa-ne-sektorin-publik/.

35 Diskutim né fokus grup me akteré relevanté nga institucionet pérgjegjése dhe eksperté té fushés, mbajtur mé 14.07.2026.
36 Gazeta Zyrtare e Republikés s& Kosovés, Ligji Nr. 08/L-220 p&r Cmimin e Produkteve Medicinale. Neni 14. Gjendet né: https://gzk.rks-gov.net/ActDe-

tail.aspx?ActID=79015.

37 Kontrata nr. 206-26-1533-1-1-1/C1037, e lidhur n& mes t& Ministrisé s& Shéndetésisé dhe Santepharm Sh.p.k., mé 08.05.2026. Gjendet né: https://e-

prokurimi.rks-gov.net/HOME/ClanakltemNew.aspx?id=327.

38 Ministria e Shéndetésisé, “Lista zyrtare e gmimeve té produkteve medicinale — Versioni 1.16”, 01.04.20. Gjendet né: https://msh.rks-gov.net/Docu-

ments/Index/267.

39 Kontrata nr. 206-26-1533-1-1-1/C1039, e lidhur né mes t& Ministrisé s& Shéndetésisé dhe MATKOS PHARM Sh.p.k., mé 08.05.2026. Gjendet né:

https://e-prokurimi.rks-gov.net/HOME/ClanakltemNew.aspx?id=327.

40 Ministria e Shéndetésisg, “Lista zyrtare e gmimeve té produkteve medicinale — Versioni 1.16”, 01.04.2026. Gjendet né: https://msh.rks-gov.net/Docu-

ments/Index/267.

1 Argument i ngritur nga Shoqata e Distributoréve té Produkteve Farmaceutike dhe Medicinale t&é Kosovés né diskutimin tematik té datés 28.07.2026.
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Sekuestrimi i barnave

I 315.32 kg
2022

w0 WI79.59 euro

I 1,001.30 kg
2023

U244 86.9'46.53 euro

I 71892 kg
2024

iz 81,729.31 euro

I 1,823.30 kg
2025

Uiz 93,:300.04 euro

4.4 Kontrabanda dhe qgarkullimi
jashté sistemit

Njé nga arsyetimet gé ka shogéruar miratimin e Ligjit pér
Cmimin e Produkteve Medicinale ishte se nivelizimi i ¢gmi-
meve mund té reduktonte stimujt ekonomiké pér kontra-
bandimin e produkteve medicinale. Né& teori, zvogélimi i
dallimeve té& gmimeve ndérmjet Kosovés dhe vendeve t&é
rajonit mund té kufizojé pérfitimin ekonomik nga tregtia
e paligjshme. Megjithaté&, ndikimi i politikés s& cmimeve
né kontrabandé nuk mund té vlerésohet vetém pérmes té
dhénave mbi konfiskimet.

Té dhénat e Doganés sé Kosovés tregojné se produktet me-
dicinale vazhdojné té konfiskohen edhe pas hyrjes né fugi
té ligjit. Gjaté vitit 2022 jané sekuestruar 315.32 kg barna
me vleré 47,179.59 euro, né vitin 2023 1,001.30 kg me vleré
86.946.53 euro, né vitin 2024 71892 kg me vleré 81,729.31
euro, ndérsa né vitin 2025 1,823.30 kg me vleré 93,300.04
euro?. Kéto té dhéna tregojné se kontrabanda e produk-
teve medicinale mbetet e pranishme, por nuk lejojné té
nxirren pérfundime mbi efektin e rregullimit t& gmimeve
né nivelin e saj. Numri dhe vlera e konfiskimeve ndikohen
nga njé séré faktorésh, pérfshiré intensitetin e kontrolleve
doganore, kapacitetet e zbatimit t& ligjit dhe modelet e
kontrabandés, prandaj nuk mund té pérdoren si tregues i
drejtpérdrejté i efektivitetit t& politikés s& gmimeve.

Né kété kontekst, rregullimi i gmimeve duhet té shihet si
vetém njé komponent i politikés pér integritetin e tregut
farmaceutik. Parandalimi i garkullimit t& produkteve
jashté sistemit kérkon mekanizma efektivé t& mbikéqyrjes
pérgjaté gjithé zinxhirit t& furnizimit, koordinim ndérinsti-
tucional dhe funksionalizimin e sistemit Track & Trace, i cili
do té mundésonte gjurmueshmériné e produkteve me-
dicinale nga importi deri te pacienti dhe do té forconte
kapacitetet pér identifikimin e produkteve gé& garkullo-
jné jashté kanaleve té autorizuara.

42 Té dhéna zyrtare té siguruara pérmes kérkesés pér qasje né dokumente publike nga Dogana e Kosovés, korrik 2026.
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Rekomandime

Ligji pér Cmimin e Produkteve Medicinale pérbén re-
formén e paré gjithépérfshirése pér rregullimin admin-
istrativ t&€ gmimeve té barnave né Kosové dhe ka krijuar
bazén ligjore pér standardizimin e gmimeve né tregun
farmaceutik. Megjithatg, pérvoja e rreth njé viti e gjysmé
té zbatimit ka evidentuar njé séré ¢éshtjesh juridike, in-
stitucionale dhe praktike g€ mund té adresohen pérmes
rishikimit té kuadrit ligjor dhe politikave zbatuese. Re-
komandimet né vijim synojné té forcojné efektivitetin,
fleksibilitetin dhe géndrueshmériné e sistemit, duke ru-
ajtur objektivat themelore té ligjit dhe duke reflektuar
mésimet e nxjerra nga faza fillestare e zbatimit.

Rishikimi i Ligjit pér Cmimin e Produkteve Medic-
inale pér té pércaktuar qarté kompetencat insti-
tucionale pér mbikéqyrjen e zbatimit té tij, duke
eliminuar paqartésité lidhur me institucionin
pérgjegjés dhe ndarjen e mandateve.

Krijimi i njé baze ligjore pér pérdorimin e me-
kanizmave alternativé té€ pércaktimit t& gmimeve,
pérfshiré mundésiné e negocimit té drejtpérdre;jté
me prodhuesit né rrethana té interesit publik, si
emergjencat shéndetésore ose sigurimi i produk-
teve strategjike.

Rishikimi i metodologjisé€ pér pércaktimin e
¢mimeve me shumicé, duke vlerésuar pér-
shtatshmériné e marzhés maksimale prej 7.5%
dhe duke pércaktuar qarté pérmbajtjen e
“shpenzimeve té tjera vartése”, né ményré qé
modeli té reflektojé kostot reale té furnizimit dhe
t& mos dekurajojé operatorét ekonomiké.

Plotésimi i kornizés ligjore pér trajtimin e produk-
teve né qarkullim pas pérditésimit té Listés Zyrtare
t& Cmimeve, duke pércaktuar rregulla té qarta
pér vlefshmériné e banderolés, trajtimin e stogeve
ekzistuese dhe pérparésiné ndérmjet ¢mimit né
banderolé dhe atij né Listén Zyrtare t& Cmimeve.

Rishqyrtimi i pérfshirjes sé produkteve OTC né
sistemin e rregullimit administrativ t& ¢mimeve,
duke vlerésuar njé model mé té diferencuar qé
fokusohet kryesisht te barnat me receté dhe pro-
duktet e financuara nga fondet publike, né pér-
puthje me praktikat evropiane.

Ribalancimi i arkitekturés institucionale té ligjit,
duke kufizuar varésiné e funksionimit té sistemit
nga vendimmarrja e Ministrit t& Shéndetésisé
dhe duke pércaktuar qarté elementet gé duhet
té rregullohen pérmes akteve nénligjore, me gél-
lim rritjen e fleksibilitetit dhe parashikueshmérisé
sé sistemit.

Parashikimi né ligj i funksionalizimit t& me-
kanizmave té gjurmueshmérisé sé produkteve
medicinale (Track & Trace) dhe integrimii tyre me
sistemin e rregullimit t& gmimeve, pér té forcuar
monitorimin e zbatimit, integritetin e zinxhirit té
furnizimit dhe luftimin e garkullimit t& paligjshém.

Institucionalizimi i informimit publik pér funk-
sionimin e sistemit t€ gmimeve, duke obliguar in-
stitucionet pérgjegjése qé&, krahas informimit té
operatoréve ekonomiké, té zhvillojné fushata té
rregullta informuese pér qytetarét mbi té€ drejtat
e tyre dhe mekanizmat pér verifikimin e gmimeve.

www.dplus.org



Democracy
. Plus




