VENDIM
Nr. 645, daté 1.10.2014

PER NGRITJEN DHE MENYREN E FUNKSIONIMIT TE KOMISIONIT TE CMIMIT
TE BARNAVE
(ndryshuar me VKM nr. 615, daté 27.10.2017; nr. 668, daté 10.10.2019, nr. 731, daté 16.11.2022)

( pérditésuar)

Né mbéshtetje té€ nenit 100 t€ Kushtetutés dhe t€ nenit 38, té ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat dhe
shérbimin farmaceutik”, me propozimin e ministrit té¢ Financave dhe ministrit t€ Shéndetésisé, Késhilli 1
Ministrave

VENDOSI:

1. Ngritjen e Komisionit t&¢ Cmimit t€ Barnave, si njési e pérhershme, prané ministrisé pérgjegjése pér
shéndetésiné.

2. Komisioni i Cmimit t€ Barnave té kryesohet nga sekretari i pérgjithshém i ministrisé pérgjegjése pér
shéndetésiné dhe t€ keté né pérbérje:

a) Njé pérfaqésues nga Drejtoria e Politikave Farmaceutike dhe Pajisjeve Mjekésore, prané ministrisé pérgjegjése
pér shéndetésing;

b) Njé pérfaqésues nga ministria pérgjegjése pér financat;

) Njé pérfagésues nga Fondi 1 Sigurimit t€ Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor;

¢) Njé pérfagésues nga Agjencia Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore.

Sekretati i komisionit Eshté njé pérfagésues i sektorit 1 farmacentikés, né Drejtoriné e Politikave Farmacentife dhbe
Pajisjeve Mjekésore, né ministriné pérgjegjése pér shéndetésing.

Titullarét e institucioneve, t€ pérmendura né két€ piké, caktojné né detyrén e anétarit t€ komisionit
punonjés qé kané lidhje me funksionin dhe detyrat e kétij komisioni.

3. Mbaytésit e antorizimit 1 tregtimit ¢ barit né Shqipéri ose pérfagésuesi ligior i autorizuar prej t3j, brenda datés 31 tetor té
¢do vity, deklaroné me shkresé, sipas formularit bashkélidbur kétyj vendinn, né zarf 1€ mbyllur, prané ministrisé pérgiegiése pér
sheéndetésing, gmimet “CIE” né enro ose dollaré, pér barnat e importit dhe cmimet “EXW™ (ex-work) né leké, pér barnat e
fabriknara né vend, kur barnat jané 1€ pajisura me autorizim pér tregtim. Dorézimi i ¢do zarfi 1€ mbyllur me delarinin e
cmimeve béhet né protokollin e ministrisé pérgjegiése pér shéndetésiné dhe shogérobet me nénshkrinin e personit t antoriznar nga
shogéria pér kété veprim dhe 1¢ punonjésit 1€ protokollit, i cili pranon dokumentacionin. Cdo zarf i ardbur né ministri

INE rastet kur bari éshté né proces pér t'u pajisur me antorizin pér tregtin ose proces rinovimi 1€ autorigimit pér tregtin,
mbajtési i autorizimit pér tregtim ose pérfaqésuesi i 1] ligior i antorizuar prej tyj kané ¢ dreité 1€ biné deklarin 1 nimit 1é
barit por komisioni miraton ¢mimin e barit, pasi ai éshté pajisur me antorizimin pér tregtin.

4. Deklarimi i ¢mimit duhet t€ béhet sipas formularit qé i bashkélidhet kétij vendimi. Ai duhet té jeté
origjinal, 1 firmosur dhe i vulosur nga mbajtési i autorizimit pér tregtim ose pérfagésuesi i 13 ligjor i antorizuar prej
#j7. Né rast t€ kundért, deklarimi do t€ quhet i pavlefshém dhe nuk do t& merret né shqyrtim nga komisioni.

5. Ministria pérgjegiése pér shéndetésiné njofton, népérmjet publikimit né fagen zyrtare, t€ gjithé
mbajtésit e autorizimit t€ tregtimit t€ barit né Shqipéri, pér deklarimin e gmimeve “CIF” né euro ose dollaré,
pér barnat e importit dhe ¢mimet “EXW” (ex-work) né leké, pér barnat e fabrikuara né vend, prané saj,
brenda datés 30 shtator.

6. Komisioni i Cmimit té Barnave, brenda datés 5 néntor t€ ¢do viti, mblidhet, me njoftim té kryetarit,
pér hapjen e zarfeve t€ ¢mimeve t€ deklaruara, té cilat siglohen nga anétarét e pranishém né komision.

7. Mbledhjet e Komisionit t€¢ Cmimit t€ Barnave jané t€ vlefshme kur né to jané té pranishém mé shumé
se gjysma e anétaréve t€ tij. Miratimi 1 ¢gmimeve té barnave béhet me votim té€ hapur dhe vendimi merret me
shumicén e votave t€ anétaréve t€ pranishém. Né rast se ka barazim votash, vota e kryetarit éshté
vendimtare.

8. Komisioni 1 Cmimit té¢ Barnave, kur éshté e nevojshme, mblidhet me njoftim té kryetarit pér té
miratuar ¢gmimet e deklaruara pér barnat g€ regjistrohen gjaté vitit kalendarik pasardhés ose deklaroben pas datés
31 tetor 1 vitit aktnal. Né kéto raste, miratimi i ¢mimit t€ barnave béhet brenda 60 (gashtédhjets) ditéve pas
depozitimit té deklarimit té tyre prané ministrisé pérgjegjése pér shéndetésing.

9. Cmimet “CIF”, t€ deklaruara né Shqipéri, do té€ krahasohen me ¢mimet e tregtimit me shumicé té
shteteve referente: Itali, Greq, Serbi, Magedoni dhe Kroaci. Né rastet kur mungon informacioni pér ¢mimet
e tregtimit me shumicé nga shtetet referente, krahasimi do té€ béhet me ¢mimet e shitjes me pakicé té barit.



10. Komisioni i Cmimit t€ Barnave verifikon edhe ¢mimet e deklaruara té tregtimit me pakicé té barit né
vendin e origjinés, né formularin e deklarimit t€ ¢mimit nga mbajtési i autorizimit t& tregtimit ose pérfagésuesi i
1y ligjor i antorizuar pre f7j. N€ rast se t€ dhénat e deklaruara nga mbajtési 1 autorizimit pér tregtim ose pérfaqésuesi
7 tyj ligior i antorizuar prg tij, mbi ¢mimin e shitjes me pakicé té barit né vendin e origjinés jané t€ ndryshme,
komisioni merr vendim qé barit t€ mos i miratohet ¢mimi pér vitin pasardhés.

11. Komisioni i Cmimit t€ Barnave verifikon edhe dokumentacionin e importeve té barnave, té kryera
dhe t€ depozituara prané Agjencisé Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore, gjaté 12 muajve t€ fundit.

12. “Cmimi i referencés pér Shqipérin€” do té jeté ¢mimi mé 1 ulét nga elementet e méposhtme:

a) ¢mimi g€ aplikohet ndér pesé shtetet referente;

b) ¢mimi i tregtimit me pakicé té barit né vendin e origjinés;

¢) ¢mimi i barnave t€ importuara né Republikén e Shqipérisé, gjaté12 muajve té fundit.

13. Cmimi i barit gjenerik duhet té jeté deri né 80% t€ ¢mimit t€ barit origjinator, té regjistruar prané
Agjencisé. Nése bari origjinator nuk éshté i regjistruar né Republikén e Shqipérisé, atéheré do té merret pér
bazé ¢mimi i tij né vendet e referencés dhe t€ origjinés.

14. Cmimi 1 shitjes me pakicé té barit né Republikén e Shqipérisé duhet t€ jeté mé 1 ulét ose 1 njéjté me
¢mimin e shitjes me pakicé t€ tij né€ vendin e origjinés.

15. Barnat, pér t cilat nuk éshté deklarnar ¢mim, brenda datés 31 tetor 1 vitit aktual, humbasin 1 drejtén pér tu
perfshiré né listén e barnave % rimbursueshme pér vitin pasardhés. Barnat 1€ cilat jané né proces 1€ pajisjes me antorizin ose
rinovim antorizimi pér tregtim dhe kané deklarnar emim brenda datés 31 tetor 12 vitit aktual, do 16 lejoben 1 aplikojné pér t'n
pérfshire né listén e barnave 1 rimbursueshme, nése bari pajiset me antorizim pér tregtim deri né momentin e fillimit té
procedurés sé rishikinit ¢ listés s¢ barnave 1€ rimbursueshme nga Fondz i Sigurimit t& Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor.

16. Informacioni pér krahasimin e ¢mimeve t€ barnave do t€ merret nga botimet zyrtare, té publikuara
nga institucionet homologe né vendet e referencés.

17. Struktura pérgegiése né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojties Sociale, brenda datés 31 dlyjetor 1 ¢do vits, dérgon prané
Agjencisé Kombétare t¢ Barnave dbe Pajisjeve Mjekésore dhe Fondit 1& Sigurimit 1& Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor listén e
pergithshme me cmimet “CIF) EXW”, té miratnar nga komisions.

Komiisionet tefenike prané Fondit 1¢ Sigurimit t¢ Detyrueshém 1 Kujdesit Shéndetésor negociginé gmimet “CIF/ EXW”, té
wriratuara nga Komisioni i Crzimit 1 Barnave, pér 12 giitha barnat ekzistuese dhbe ato 1 reja, 1 propozuara pér listén e listén e
barnave 12 rimbursueshme, pérpara hartimit 1€ listés sé¢ barnave 1 rintbursueshme.

18. Kundér vendimit t€ Komisionit t¢ Cmimit t€¢ Barnave béhet ankim sipas dispozitave t€¢ Kodit té
Procedurés Administrative.

19. Anétarét dhe sekretari 1 komisionit shpérblehen pér ¢do mbledhje, sipas pércaktimeve t€ béra né
vendimin nr. 418/2012, € Késhillit t¢ Ministrave, “Pér pércaktimin e masés sé shpérblimit t€ anétaréve té
késhillave, bordeve ose komisioneve té njésive t€ qeverisjes vendore”, té ndryshuar.

20. Vendimi nr. 62, daté 1.2.2012, 1 Késhillit t€¢ Ministrave, “Pér ményrén e funksionimit t€ Komisionit t&
Cmimit t€ Barnave”, t€ ndryshuar, shfugizohet.

21. Ngarkohen ministria pérgjegjése pér shéndetésiné, ministria pérgjegjése pér financat dhe Fondi i
Sigurimit t€ Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama



REPUBLIC OF ALBANIA
MINISTRY OF HEALTH
PHARMACEUTICAL DEPARTMENT

Formula deklarimit te gmimeve CIF té barnave

(Declaration form of CIF price for medinal producs for human use)

Mbajtési i Crmimi pakices
autorizimit t& Prodhuesi Urdhri i ne vendin e
Nr. Emvi tregtar Formé-doza Principi aktiv Paketimi tregtimit regjistrimit Crmimi CIF origjines
(Active (Euro/S)
(No) (Trade name) (D Sorm) gredient) (Package) (Marketing £ ":‘;’;"""' (Registration (CIF price) (Retail price
authorization order) in origin
holder) country)
X
monedha/paket KXXXXX
1 XXXX XXXXX XXXXXX XXXXX XXXXXX XXXXXX Ne/dxis im
(No./date)
(x currency/
)
Nr./dat&
2 XXXX XXXXX XXXXXX XXXXX XXXXXX XXXXXX Priprmtt XXXKXXX
3 XXXXXX
Ey. XXXX XXXXX XXXXXX XXXXX XXXXXX XXXXXX Tt dute
(Etc.) (No./date)

Pasaktésité lidhur me t& dhénat ¢ mésipérme, do t& konsiderohen t& pavlefshme dhe nuk do té merren parasysh (Any discordance with regard to the above
‘mentioned data, will not be considered and will not be taken into account).

Emri i deklaruesit Nwnshkrimi Funksioni Vendi Data
(Name) (Signature) (Fuction) (Place) (Date)

Bulevardi “Bajram Curri** Nr 1, Tirana, Albania. Tel: +355 4 2362-937. ww’

hendetesia.go







