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;

nr. 198, daté 26.3.2026)
(i pérditésuar)

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

VENDOSI:

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

2. Komisioni i Cmimit té Barnave ka kété pérbérje:

a) Dy pérfagésues nga ministria pérgjegjése pér shéndetésiné;

b) Njé pérfaqésues nga ministria pérgjegjése pér financat;

¢) Njé pérfagésues nga Fondi i Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor;

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

Kryetar caktohet njéri nga pérfaqésuesit e ministrisé pérgjegjése pér shéndetésiné, me urdhér té
ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

Sekretari i komisionit éshté njé pérfagésues i sektorit pérgjegjés pér farmaceutikén né ministriné
pérgjegjése pér shéndetésiné.

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

3. Mbajtésit e autorizimit té tregtimit té barit né Shqipéri ose pérfagésuesi ligjor i autorizuar prej tij,
brenda datés 30 shtator té ¢do viti, deklarojné me shkresé, sipas formularit bashkélidhur kétij vendimi,
né zarf té mbyllur, prané ministrisé pérgjegjése pér shéndetésiné, ¢mimet “CIF” né euro ose dollaré, pér
barnat e importit dhe ¢gmimet “EXW” (ex-work) né leké, pér barnat e fabrikuara né vend, kur barnat jané
té pajisura me autorizim pér tregtim. Dorézimi i ¢do zarfi t€ mbyllur me deklarimin e gmimeve béhet né
protokollin e ministrisé pérgjegjése pér shéndetésiné dhe shogérohet me nénshkrimin e personit té
autorizuar nga shogéria pér kété veprim dhe té punonjésit té protokollit, i cili pranon dokumentacionin.
Cdo zarfi ardhur né ministri regjistrohet né njé regjistér té veganté, me numrin rendor pérkatés dhe datén
e marrjes sé tij né dorézim.

NEé rastet kur bari éshté né proces pér t’'u pajisur me autorizim pér tregtim ose proces rinovimi té
autorizimit pér tregtim, mbajtési i autorizimit pér tregtim ose pérfaqésuesi i tij ligjor i autorizuar prej tij
kané té drejté té béjné deklarim té ¢mimit té barit por komisioni miraton ¢mimin e barit, pasi ai éshté
pajisur me autorizimin pér tregtim.

4. Deklarimi 1 gmimit duhet t€ béhet sipas formularit g€ 1 bashkélidhet kétij vendimi. Ai duhet té jeté
origjinal, 1 firmosur dhe i vulosur ose i nénshkruar elektronikisht nga mbajtési i autorizimit pér tregtim
ose pérfaqésuesi i tij ligjor i autorizuar prej tij. N€ rast t€ kundért, deklarimi do t€ quhet 1 pavlefshém dhe
nuk do t€ merret né shqyrtim nga komisioni.

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

6. Komisioni 1 Cmimit t€¢ Barnave, brenda datés 5 fefor t€ ¢do viti, mblidhet, me njoftim t€ kryetarit,
pér hapjen e zarfeve t€ gmimeve t& deklaruara, t€ cilat siglohen nga anétarét e pranishém né€ komision.

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



&shté vendimtare.

8. Komisioni i Cmimit t€ Barnave, kur éshté e nevojshme, mblidhet me njoftim t€ kryetarit pér té
miratuar ¢gmimet e deklaruara pér barnat qé regjistrohen gjaté vitit kalendarik pasardhés ose deklarohen
pas datés 30 shtator té vitit aktual. N€ kéto raste, miratimi i ¢gmimit t€ barnave bé€het brenda 60
(gjashtédhjeté) ditéve pas depozitimit t€ deklarimit t€ tyre prané ministris€ pérgjegjése pér shéndetésingé.

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

10. Komisioni i Cmimit t€ Barnave verifikon edhe ¢gmimet e deklaruara té tregtimit me pakicé t€ barit
né vendin e origjin€s, né formularin e deklarimit t¢ ¢mimit nga mbajtési i autorizimit té tregtimit ose
pérfagésuesi i tij ligior i autorizuar prej tij. N€ rast se t€ dhénat e deklaruara nga mbajtési i autorizimit
pér tregtim ose pérfagésuesi i tij ligjor i autorizuar prej tij, mbi ¢mimin e shitjes me pakicé t€ barit né
vendin e origjinés jané t€ ndryshme, komisioni merr vendim g€ barit t€ mos 1 miratohet gmimi pér vitin
pasardhés.

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

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

a) Cmimi mesatar i tre gmimeve mé té uléta, qé aplikohet ndér pesé shtetet referente;

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

¢) Cmimi i barnave té importuara né Republikén e Shqipérisé gjaté 12 (dymbédhjeté) muajve té
fundit ose ¢mimi CIF i miratuar njé vit mé paré.

13. Cmimi i barit gjenerik dhe biosimilar duhet té jeté deri né 80% té ¢mimit té barit origjinator,
i cili éshté i pajisur me autorizim pér tregtim né vendin toné. Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore, gjaté dhénies sé autorizimit té tregtimit té barnave, evidenton barnat gjeneriké
apo biosimilaré dhe barnat origjinatoré.

14. Cmimi i shitjes me pakicé t€ barit né Republikén e Shqipérisé duhet t€ jet€ mé 1 ulét ose 1 nj&jté me
¢mimin e shitjes me pakicé t€ tij n€ vendin e origjinés.

15. Barnat, pér té cilat nuk éshté deklaruar ¢mim, brenda datés 31 tetor té vitit aktual, humbasin té
drejtén pér t 'u pérfshiré né listén e barnave té rimbursueshme pér vitin pasardhés. Barnat té cilat jané né
proces té pajisjes me autorizim ose rinovim autorizimi pér tregtim dhe kané deklaruar ¢gmim brenda datés
30 shtator té vitit aktual, do té lejohen té aplikojné pér t u pérfshiré né listén e barnave té rimbursueshme,
nése bari pajiset me autorizim pér tregtim deri né momentin e fillimit té procedurés sé rishikimit té listés
sé barnave té rimbursueshme nga Fondi i Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor.

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

17. Struktura pérgjegjése né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, brenda datés 31 dhjetor
té ¢do viti, dérgon prané Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore dhe Fondit té Sigurimit
t¢ Detyrueshém té¢ Kujdesit Shéndetésor listén e pérgjithshme me ¢mimet “CIF/EXW”, té miratuar nga
komisioni.

Komisionet teknike prané Fondit té Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor negociojné
¢mimet “CIF/EXW”, té miratuara nga Komisioni i Cmimit té Barnave, pér té gjitha barnat ekzistuese té
listés, vetem pér ato, té cilat jané alternativé e paré dhe e vetme e saj dhe ato € reja, t€ propozuara pér
listén e listén e barnave té rimbursueshme, pérpara hartimit té listés sé barnave té rimbursueshme.

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

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

21. Ngarkohen' ministria pérgjegjése pér shéndetésiné, ministria pérgjegjése pér financat dhe Fondi i

!'Vendimi nr. 198, daté 26.03.2026, botuar né F.Z nr. 64, daté 27.03.2026 né Kreun II té tij shprehet: “II. Pérjashtimisht,
pér vitin 2026, me hyrjen né fuqi té kétij vendimi, Komisioni i Cmimit té Barnave duhet té béjé, brenda 10 (dhjeté) ditéve,
njé rivlerésim té ¢mimeve té miratuara pér vitin 2026, sipas pércaktimeve té kétij vendimi. Lista me ¢mimet e reja



Sigurimit t€ Detyrueshém t€ Kujdesit Shéndetésor pér zbatimin e kétij vendimi.
Ky vendim hyn né fuqi pas botimit n€ Fletoren Zyrtare.
KRYEMINISTRI
Edi Rama

publikohet dhe u pércillet pér zbatim Agjencisé Kombétare pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore dhe Fondit té Sigurimit té
Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor.”



REPUBLIC OF ALBANIA
MINISTRY OF HEALTH
PHARMACEUTICAL DEPARTMENT

Formulari i deklarimit te ¢gmimeve CIF té barnave
.

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

Mbajeesi i Crmimi pakices
autorizimit 1é Prodhuesi Urdhri i ne vendin e
Nr. Emri tregtar Formé-doza Principi aktiv gtirmil regjistrimit Cmimi CIF origjines
(Active (Euro/s)
(No) (Trade name) (Dosage- form) ingredient) (Package) (Marketing rMﬂ::,{“ﬂ" (Registration (CIF price) (Retail price
authorization order) in origin
holder) country,
X
Nr/date monedha/paket | XXXXXX
1 XXX XXXXX XXXXXX XXXXX XXXXXX XXXXXX (N"/d’| y im
RLCAE (x currency/
package)
2 XXXX XXXXX XXXXXX XXXXX XXXXXX XXXXXX (:‘:’/‘ﬁ‘:) XXXXXX
; XXXXXX
Etj. Nr./daté
e XNXX XXXXX XXXXXX XXXXX XXXXXX XXXXXX bSiiiml
= Pasaktésité lidhur me & dhénat e mésiperme, do té konsiderok

1€ pavlefshme dhe nuk do t& 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)







