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LIGJI NR. 08/L-220

PER CMIMIN E PRODUKTEVE MEDICINALE

Kuvendi i Republikés sé Kosovés:
Né mbéshtetje té nenit 65 (1) té Kushtetutés sé Republikés sé Kosovés,
Miraton:
LIGJ PER GCMIMIN E PRODUKTEVE MEDICINALE
KAPITULLI |
DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

1. Ky ligj pércakton cmimet e produkteve medicinale pér qarkulluesit e licencuar farmaceutik me
shumicé dhe pakicé né Republikén né Kosovés.

2. Ky ligj éshté pjesérisht né pérputhje me Direktivén 89/105 EEC pér transparencén e masave
pér rregullimin e gmimeve pér produkte medicinale pér pérdorim te njerézit, si dhe pérfshirjen e
tyre né fushéveprimin e sistemit shtetéror té sigurimit shéndetésor.

Neni 2
Fushéveprimi

Ky ligj zbatohet pér garkulluesit me pakicé dhe shumicé té produkteve medicinale, pérfagésuesi
i mbajtésit té autorizimit pér marketing, mbaijtési i autorizimit pér marketing dhe institucionet
publike.

Neni 3
Parimet

1. Ky ligj pérkufizon sigurimin me kosto té pérballueshme té produkteve medicinale t€ nevojshme
dhe efikase pér qytetarét dhe institucionet e Republikés sé Kosovés.

2. Cmimet e produkteve medicinale té regjistruara pér qarkullim sipas akteve ligjore né fuqi
rregullohen sipas metodologjisé dhe né pérputhje me géllimet dhe dispozitat e kétij ligji.

Neni 4
Pérkufizimet

1. Shprehjet, termat dhe shkurtesat e pérdorura né kété ligj kané kéto kuptime:
1.1. Ministria - Ministria pér shéndetési;
1.2. Ministri — Ministri i Shéndetésisé;
1.3. Cmimi referent i jashtém — Metodologjia e krahasimit t& ¢mimeve ku ¢mimi referent

nga shteti i jashtém i pércaktuar si shtet referent pérdoret si gmim krahasues pér caktimin
e ¢cmimit me shumicé té produktit medicinal né Republikén e Kosovés.
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1.4. Cmimi me shumicé - éshté ¢mimi maksimal i shitjes nga distributorét pér njé produkt
medicinal pa TVSH.

1.5. Cmimi me pakicé — éshté ¢gmimi fiks i shitjes me pakicé.

1.6. Produkt medicinal - éshté produkti i pérkufizuar sipas ligjit pérkatés pér produkte
medicinale.

1.7. Cmimi CIP - éshté ¢mimi gé pérfshin transportin dhe sigurimin e paguar deri né
vendin e destinimit.

1.8. Produktet gjenerike - jané produkte té zhvilluara gé té jené té njéjta sikurse produkti
medicinal paraprakisht i autorizuar. Pérmbajné té njéjtén substancé si produkti origjinator
dhe pérdoren né té njéjtén dozé pér té trajtuar sémundjen e njéjté sikurse 1.9. produkti
i shfrytézuar pér referencé. Prodhohen pas skadimit té patentés apo té drejtave tjera
ekskluzive dhe pa licencé nga ana e kompanisé inovatore.
1.9. Origjinatori - éshté produkti i paré medicinal, me pérmbaijtje t&€ Iéndés vepruese
specifike, i autorizuar ndérkombétarisht mbi bazén e dokumentacionit t& ploté mbi
efikasitetin, siguriné dhe cilésiné.
2. Shprehjet, termat dhe shkurtesat e pérdorura né kété ligj kané kuptim ashtu sig jané pércaktuar
né legjislacionin e fushés pérkatése.
KAPITULLI Il
PERCAKTIMI | GMIMEVE

Neni 5
Llojet e gmimit té produkteve medicinale

1. Llojet e ¢gmimit t& produkteve medicinale gé pércaktohen nga Komisioni jané:
1.1. Cmimi me shumicé;
1.2. Cmimi me shumicé pér produkte gjenerike;
1.3. Cmimi me pakicé;
1.4. Cmimi me pakicé pér produkte gjenerike.

2. Cmimet e produkteve medicinale nga paragrafi 1 i kétij neni, publikohen né listén zyrtare té
¢mimit té produkteve medicinale nga Ministria.

3. Lista zyrtare e gmimeve té€ produkteve medicinale hartohet nga Komisioni dhe miratohet nga
Ministri.
4. Lista publikohet dhe pérditésohet né ményré periodike por jo mé voné se data pesé (5) e

¢do muaiji.

5. Té gjitha institucionet shéndetésore publike dhe private jané té obliguara té kené té paraqitur
né formé fizike dhe elektronike listtn e gmimeve, nga lista zyrtare e gmimeve, té produkteve
medicinale gé i disponojné.
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Neni 6
Pércaktimi i gmimit té produkteve medicinale

1. Komisioni pér gmime té produkteve medicinale pércakton ¢gmimet e produkteve medicinale
bazuar né metodologjiné e gmimeve referente té€ jashtme.

2. Pércaktimi i gmimeve té produkteve medicinale béhet pér secilin produkt individual.

Neni 7
Procedura e deklarimit t& ¢mimit

1. Deklarimi i ¢mimit béhet nga ana e bartésit t€ autorizimit pér marketing né Kosové apo
pérfagésuesit me autorizim té bartésit t&€ autorizim marketingut.

2. Bartési i autorizimit pér marketing né Kosové apo pérfagésuesi me autorizim t&€ bartésit
té autorizim marketingut dorézon deklarimin e ¢mimit me shumicé pér té gjitha produktet
medicinale gé posedojné autorizim pér marketing qé regjistrohen sipas akteve ligjore pérkatése
prané AKPPM-sé.

3. Bartési i Autorizimit pér Marketing né Kosové, apo pérfagésuesit e autorizuar té tyre obligohen
té béjné deklarimin e rregullt vjetor pér gmime té produkteve medicinale pérveg kur aplikojné
pér autorizim marketing pér heré té paré ku njékohésisht me aplikimin pér autorizim marketing
duhet té béjné edhe deklarimin e ¢gmimit sipas afateve té pércaktuara me kété ligj dhe aktet
nénligjore té miratuar nga Ministri.

4. Procedura, formati, aplikimi i deklarimit / ri deklarimit t& ¢mimit dhe aplikimit pér ndryshim té
¢mimit té produktit, pércaktohet me vendim té nxjerré nga Ministri.

5. Deklarimi i gmimit vlen mé sé shumti pér njé (1) vit kalendarik.

Neni 8
Metodologjia e pércaktimit t&é cmimit

1. Bazé e pércaktimit t&€ ¢mimit t€ produkteve medicinale éshté metodologjia e ¢mimeve
referente té jashtme.

2. Burimet e té dhénave né lidhje me ¢mimin me shumicé té produkteve medicinale jané
publikimet e raporteve zyrtare mé té reja té€ kohés, portali zyrtar né rrjet i institucioneve
pérgjegjése zyrtare té kétyre shteteve referente: Shqipéri, Magedoni e Veriut, Mali i Zi, Kroaci
dhe vendi i origjinés.

3. Né mungesé té ¢cmimit té produktit nga shtetet e specifikuara nga paragrafi 2 i kétij neni,
burim i t& dhénave né lidhje me ¢mimin me shumicé té produkteve medicinale jané publikimet e
raporteve zyrtare mé té reja té kohés, portali zyrtar né rrjet i institucioneve pérgjegjése zyrtare
té kétyre shteteve referente: Slloveni, Estoni, Bullgari dhe vendi i origjinés.

4. Né rast té pamundésisé pér té siguruar informata pérmes burimit t€ informacionit té€ pércaktuar
né kété ligj atéheré informatat do t&€ merren me rrugé zyrtare nga shtetet e specifikuara né
paragrafin 2 dhe 3 té kétij neni.

5. Né rast se ¢mimi i deklaruar nga ana e bartésit t& autorizim marketingut, apo pérfagésuesi i
mbaijtésit t&€ autorizimit t&€ marketingut pér territorin e Republikés sé Kosovés, éshté i barabarté
ose me i ulét se ¢gmimi i kalkuluar nga Komisioni, atéheré ¢mimi i deklaruar béhet gmim i
detyrueshém pér shitje né Kosové.
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KAPITULLI 1l
PERCAKTIMI | GMIMIT TE PRODUKTEVE MEDICINALE TEK QARKULLUESIT ME
SHUMICE DHE PAKICE

Neni 9
Kalkulimi i gmimeve me shumicé

1. Baza pér ¢mimin me shumicé té produktit medicinal do té jeté ¢mimi i produktit medicinal
individual, me té njéjtin emér té pambrojtur ndérkombétar, prodhues identik, formé identike
farmaceutike, fortési identike dhe numér i njéjté i njésive té vetme né njé paketim me vendet té
pércaktuara né nenit 8 té kétij ligji.

2. Né rast se njé bartés i autorizim marketing ka pércaktuar nj€ emér tjetér t& mbrojtur né vende
té ndryshme atéheré krahasimi béhet sipas té njéjtit produkt medicinal té atij bartési t&€ autorizim
marketingut pavarésisht emrit t&¢ mbrojtur g&¢ mund té jeté i ndryshém.

3. Né rast té formés sé ndryshme farmaceutike, forma té€ ngjashme (p.sh. tableté - drazhe,
tableté — kapsulé) mund t&€ merren pér krahasim. Megjithaté, produktet me lirim t& modifikuar
nuk mund té barazohen me forma me lirim t€ menjéhershém.

4. Né rast té numrit t& ndryshém té njésive apo véllimit pér paketim né mes té shtetit/eve
referent/e dhe paketimit pér té cilin aplikohet, pér bazé krahasimi do té merret kalkulimi i
bazuar né njési. Do t&€ merret parasysh paketimi me numrin mé té afért té njésive né paketim
té atij produkti né shtetet e referencés. Sé pari, do té llogaritet gmimi i referencés pér njési, té
produktit medicinal, i cili pastaj shumézohet me numrin e njésive pér paketimin qé aplikon.

5. Cmimi i produktit medicinal pércaktohet duke kalkuluar gmimin mesatar me shumicé té dy
¢mimeve mé té uléta té atij produkti nga shtetet referente té€ pércaktuara né paragrafin 2, té
nenit 8 té kétij ligji.

6. Né rast se ¢mimi i njé produkti gjendet vetém né njé nga shtetet e pércaktuara né paragrafin
2 té nenit 8 té kétij ligji atéheré ¢cmimi do t& merret pér bazé me kusht gé nuk &shté mé i larté
se mesatarja e dy gmimeve mé té uléta té atij produkti nga shtetet e pércaktuara né paragrafin
3 té nenit 8 té kétij ligji.

7. Né rast se ¢mimi me shumicé i produktit medicinal té€ deklaruar nuk mund té sigurohet né
asnjé prej shteteve referente té pércaktuara né kété Ligj, por nése né ndonjérin nga shtetet e
BE ¢mimi i produktit éshté mé i liré se ¢mimi i deklaruar nga bartési i autorizimit pér marketing
ose nga pérfagésuesi i autorizuar i bartésit t& autorizimit pér marketing, atéheré si gmim referent
merret ai gmim.

8. Né qofté se ¢mimi mesatar me shumicé i produktit nga shtetet referente té€ pércaktuara né
paragrafin 2 té nenit 8 t& kétij ligji nuk arrin té sigurohet, atéheré pérdoret ¢mimi mesatar me
shumicé i t& dy ¢mimeve mé té uléta t&€ produkteve nga shtetet referente té pércaktuara né
paragrafin 3 té nenit 8 té kétij ligji.

9. Cmimi referent me shumicé i produktit medicinal né euro do té llogaritet duke pérdorur kursin
ditor t& kémbimit t& Bankés Qendrore né Kosové té valutés pérkatése.

10. Pjesé pérbérése e ¢cmimit me shumicé éshté vlera e marzhés té garkullimit me shumicé dhe
shpenzimeve té tjera vartése jo mé shumé se 7.5% qé llogaritet duke i shtuar gmimit té& importit
CIP, marzhin e garkullimit me shumicé dhe shpenzimet e ndérlidhura, por jo mé shumé se sa
vlera e kalkuluar sipas paragraféve 5, 6, 7 apo 8 té kétij neni.

11. Pér produkteve medicinale pa Autorizim pér Marketing gé importohen sipas legjislacionit
pérkatés pércaktimi i gmimit béhet duke i shtuar gmimit t& importit CIP, marzhin e garkullimit me
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shumicé dhe shpenzimet e ndérlidhura né vleré jo mé shumé se 7.5%.
12. Importuesi obligohet té€ deklarojé ¢mimin gjaté aplikimit pér Leje Importi.

Neni 10
Pércaktimi i gmimit té produkteve medicinale gjeneriké

Cmimi i produktit gjenerik nuk duhet té kalojé 80% té vlerés sé produktit origjinator gé posedon
Autorizim Marketing né Republikén e Kosovés té kalkuluar sipas metodologjisé sé pérshkruar
né nenin 9 té kétij ligji.

Neni 11
Kalkulimi i gmimeve me pakicé

1. Komisioni pér gmimet e produkteve medicinale pércakton ¢mimin e garkullimit me pakicé nga
garkulluesit me pakicé dhe shumicé té produkteve medicinale.

2. Bazé pér pércaktimin e shitjes me pakicé do té jeté gmimi me shumicé i produkteve medicinale
i pércaktuar me nenin 9 té kétij ligji.

3. Pér pércaktimin e ¢mimit me pakicé té produktit medicinal, ¢mimit me shumicé té produktit
medicinal i shtohet marzha e fitimit t& pércaktuar me paragrafin 4 té kétij neni.

4. Komisioni pér ¢gmimet e produkteve medicinale do t€ shtojé né ¢mimin me shumicé, njé
marzhé fitimi me pakicé pér qarkulluesit e licencuar me pakicé si mé poshté:

4.1. Cmimi me shumicé i produktit nga € 0 — 9.99 € - marzha prej 25%;
4.2. Cmimi me shumicé i produktit € 10.0 - € 49.99 - marzha prej 17%;
4.3. Cmimi me shumicé i produktit € 50.0 - € 99.99 - marzha prej 12%;
4.4. Cmimi me shumicé i produktit mbi € 100.0 - marzha prej 10%.

5. Qarkulluesi me pakicé éshté i obliguar gé shitjen me pakicé ta béjé sipas ¢mimit té& pércaktuar
nga Komisioni.

6. Pér produktet medicinale né garkullim né Republikén e Kosovés ¢mimi me pakicé duhet
té jeté i vendosur né banderolé né njé vend té€ dukshém né ambalazhin e jashtém sipas aktit
nénligjor pérkatés né fuqi.
Neni 12
Pércaktimi i gmimit mé pakicé pér produktet medicinale gjeneriké béhet sipas nenit 11 té kétij
ligji.
KAPITULLI IV
KOMISIONI PER GMIME TE PRODUKTEVE MEDICINALE

Neni 13
Themelimi, pérbérja dhe kompetenca e Komisionit

1. Komisioni pér pércaktimin e ¢mimeve pér produkte medicinale formohet me kété ligj me
mandat dy (2) vjecar.
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2. Komisioni pér gmime té produkteve medicinale pérbéhet prej shtaté (7) anétaréve.
3. Ministri me vendim eméron anétarét e Komisionit.
4. Komisioni ka Sekretariné e tij teknike.

5. Rregullat e funksionimit t& Komisionit pércaktohen me vendim té nxjerré nga Ministri i
Shéndetésisé.

6. Komisioni né pércaktimin e gmimit té€ produkteve medicinale vendos pér kérkesat.
7. Né rastin e miratimit té€ kérkesés Komisioni IEshon vendimin pérkatés.

8. Komisioni kur refuzon apo pezullon kérkesén pér pércaktimin e ¢mimit t€ produkteve
medicinale parashtron arsyet e pezullimit t& kérkesés, apo refuzimit dhe informon palén pér
mjetet juridike né dispozicion, pér paraqitjen e plotésimeve brenda afatit ose pér parashtrimin e
ankesés né rast té refuzimit.

9. Anétar/e i/e komisionit nuk mund té jeté zyrtari/ja i/e cili/a né tri (3) vitet e fundit ka punuar apo
ka zotéruar kompani farmaceutiké.

10. Puna e kétij Komisioni dhe sekretarisé teknike kompensohet sipas dispozitave ligjore né
fuqi.

KAPITULLI V
PERCAKTIMI | GMIMIT NGA INSTITUCIONET PUBLIKE

Neni 14
Pércaktimi i cmimit té blerjes sé produkteve medicinale nga institucionet publike

1. Bazé pér pércaktimin e ¢gmimit té blerjes apo té rimbursimit té€ produkteve medicinale nga ana
e institucioneve publike sipas kompetencés pérkatése pér kontraktim té produkteve medicinale
do té jeté lista zyrtare e gmimeve me shumicé té produkteve medicinale e publikuar nga Ministria.

2. Pér forma té tjera té€ negocimit pér kontraktim pér produktet qé nuk pérkufizohen me kété

ligj nga autoriteti publik ményra e pércaktimit t& cmimit bazé té blerjes pércaktohet né pérputhje
me dispozitat e kétij ligji.

KAPITULLI VI
MBIKEQYRJA, ANKESA DHE SANKSIONET KUNDERVAJTESE

Neni 15
Mbikéqyrja

Mbikéqyrja e zbatimit té kétij ligji béhet nga Inspektorati pérkatés sipas ligjeve né fuqi.

Neni 16
E drejta e ankesés

1. Kundér publikimit té listés zyrtare pér ¢mimin e produkteve medicinale dhe vendimeve té
Iéshuara né proceduré té€ inspektimit sipas kétij ligji lejohet ankesa né pajtim me rregullat e
pércaktuara né Ligjin pérkatés pér Procedurén e Pérgjithshme Administrative.

2. Organ epror gé shqyrton ankesat sipas kétij neni éshté Komisioni i ankesave i themeluar me
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vendim té Ministrit.
3. Komisioni pérbéhet nga pesé (5) anétaré me mandat tre (3) vjecgar.

4. Puna dhe procedura e komisionit t& ankesave bazohet né rregullat e pércaktuara pér organet
kolegjiale né Ligjin pérkatés pér Procedurén e Pérgjithshme Administrative.

Neni 17

Ministri mund té nxjerré vendim pér ¢éshtje procedurale, administrative dhe teknike pér zbatim
té kétij ligji.
Neni 18

Sanksionet kundérvajtése

1. Me gjobé prej dhjeté mijé (10.000) euro dénohet personi juridik nése vepron né kundérshtim
me nenin 7 dhe nenin 11 té kétij ligji.

2. Me gjobé prej katér mijé (4.000) euro dénohet personi fizik g& ushtron biznes individual nése
vepron né kundérshtim me nenin 7 dhe nenin 11 té kétij ligji.

3. Me gjobé prej njé mijé e pesé qind (1.500) euro dénohet personi pérgjegjés né personin
juridik nése vepron né kundérshtim me nenin 7 dhe nenin 11 té kétij ligji.

4. Me gjobé prej njé mijé (1.000) euro dénohet pér kundérvajtje personi fizik nése vepron né
kundérshtim me nenin 7 dhe nenin 11té kétij ligji.

5. Inicimi i procedurés pér revokimin e licencés sé Farmacistit dhe/apo Licencés sé Farmacisé
béhet né pérputhje me ligjet pérkatése né rast té pérsérities sé shkeljeve té& pércaktuara né
paragrafét 1, 2, 3 dhe 4 té kétij neni.

6. Sanksionet kundravajtése té pérshkruara né paragrafét 1 deri né 6 té€ kétij neni, kryhen nga
organi kompetent i Inspektoratit pérkatés.
DISPOZITA KALIMTARE
Neni 19

1. Brenda tre (3) muajve nga hyrja né fuqi e ligjit do té béhet deklarimi i gmimit pér produktet ge
kané autorizim pér marketing.

2. Pér rastet e produkteve medicinale qé para hyrjes né fuqi té kétij ligji kané gené né qarkullim
pa Autorizim pér Marketing dhe Autorizim té€ kufizuar e gé lejohen té qarkullojné sipas akteve
ligjore né fuqi procedura e deklarimit t& ¢cmimit béhet sipas vendimit t&€ Komisionit dhe pérputhje
me dispozitat e kétij ligji né afat té kufizuar prej gjashté (6) muajsh.

3. Brenda gjashté (6) muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji ¢gdo subjekt duhet té keté aplikuar né

té gjitha produktet qé ka pasur né gjendje ¢mimet sipas listé€s zyrtare t& gmimeve me shumicé
dhe pakicé té produkteve medicinale e publikuar nga Ministria.

Lista e gmimeve té produkteve medicinale pér heré té paré publikohet katér (4) muaj pas hyrjes
né fuqi té kétij ligji.
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Neni 21
Shfuqizohet neni 38 i Ligjit Nr. 04/L -190 pér Produkte dhe Pajisje Medicinale.

Neni 22
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fugi pesémbédhjeté (15) dité pas publikimit né Gazetén Zyrtare té Republikés sé
Kosovés.

Ligji Nr. 08/L-220
13 korrik 2023

Shpallur me dekretin Nr. DL-136/2023, daté 01.08.2023 nga Presidentja e Republikés sé
Kosovés Vjosa Osmani-Sadriu



