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Pérmbledhje

Hyrja: Réndésia e legjislacionit farmaceutik t&€ njé vendi konsiston né vendosjen e
rregullave, ligjeve, akteve nénligjore dhe té vendimeve, né€ bazé té t&€ cilave zhvillohet
puna e pérditshme né institucionet shéndetésore né pérgjithési dhe té sektorit farmaceutik,
né vecanti. Struktura e legjislacionit farmaceutik t&€ sot€ém, né formé té ligjeve pér barnat,
fushéveprimit t&€ agjencive pér rregullativén e barnave, bordeve pér evaluimin e barnave
dhe té kontrollit t€ cilésisé sé laboratoréve e té gendrave informative t€ barnave ka evoluar
me kohén.

Qéllimi: Q&€llimi 1 kétij punimi €shté grumbullimi i informatave ekzistuese lidhur me sektorin
farmaceutik dhe vlerésimin e profilit farmaceutik t€ Kosovés sipas formularit t&€ OBSH-sé,
krahasimi 1 legjislacionit farmaceutik t&€ Kosovés me legjislacionin e BE-s€, me synimin
pér té identifikuar aspektet té cilat kérkojné t€ harmonizohen me ligjet dhe direktivat e BE-
s&, me ligjet né fuqi t€ Kosovés, si dhe sugjerimin e opsioneve pér pérmirésim.

Materiali dhe Metodologjia: Si material n€ kété punim kemi shfrytézuar legjislacionet
farmaceutike t€ Bashkésis€ Evropiane, t€ Kosovés dhe Austrisé. Pér krahasimin e
legjislacioneve farmaceutike kemi béré analizén sipas katér dimesioneve, konkretisht,
sipas elementeve administrative, funksioneve rregullatore, elementeve teknike dhe nivelit
té rregullimit. Grumbullimin e t& dhénave e kemi béré népérmjet formés s€ standardizuar
pér vlerésim t€ rregullativés s€ zhvilluar nga OBSH-ja dhe népérmjet metod€s sé studimit
té arkivit. Metoda e studimit t€ arkivit ka pérfshiré vlerésimin e dokumentacionit relevant
dhe té shénimeve, q€ pérfshin ligjet, urdhrat ekzekutive, raportet e autoriteteve pérkatése, té
indikatoréve ekonomiké, shéndetésoré dhe té indikatoréve té tjeré shtetéroré, si dhe raportet
e studimeve t€ tjera t€ kétij 1€mi. N& studim kemi shfrytézuar qasjen krahasuese pér té
realizuar krahasimin e pérvojave ndérmjet-shtetérore lidhur me legjislacionin farmaceutik.

Pérfundimet: Institucionet pérkatése shtetérore t€ Kosovés duhet t& angazhohen né
sigurimin e raporteve institucionale lidhur me t€ dhénat pér sektorin farmaceutik, me g€llim
té kompletimit institucional t€ profilit farmaceutik t€ Kosovés, sipas kérkesave t&¢ OBSH-s¢.

Fjalé celés: legjislacion farmaceutik, Bashkési Evropiane, Kosové, krahasim.
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A COMPARISON OF THE PHARMACEUTICAL LEGISLATION OF
KOSOVO WITH THE REQUIREMENTS OF EUROPEAN UNION

ABSTRACT

Introduction: The importance of pharmaceutical legislation of a country consists in the
establishment of rules, laws and other legislative acts according to which abides the work in
health institutions emphasizing the pharmaceutical institutions ensues. Today’s structure of
pharmaceutical legislation, as in laws for drugs, range of motion regarding the agencies of
drug regulation, drug evaluation institutions, quality control among labs, drug informative
centres has evolved with time.

Aim: The aim of this work relies in gathering of existent information regarding the
pharmaceutical sector and evaluation of Kosovo’s pharmaceutical profile in accordance
with WHO’s demands. As well as in the comparison of the pharmaceutical legislation of
Kosovo with the analogue of EU’s, aiming to identify aspects in need of harmonization
with the laws and directives of EU and Kosovo’s laws in power, as well as suggesting
options towards improvement.

Source and Methodology: As a source for this work we have used the pharmaceutical
legislations of EU, Kosovo’s, as well as Austria’s. In order to conduct this comparison
between pharmaceutical legislations we have analyzed it in four dimensions: administrative
elements, regulatory functions, technical elements, and the amount of regulation. The
gathering of data we have done through the standard method consisting on the evaluation
of the regulation presented by WHO and through studying the archive. The method of
studying the archive included the evaluation of relevant documentation, comprising laws,
and executive orders, reports of relevant authorities, economical indicators as well as health
and other state indicators, and reports of other studies concerning the topic. In this study we
have used a comparative approach to bring out the differences of international experiences
regarding the pharmaceutical legislation.

Conclusion: Therelevantinstitutions of Kosovo should engage more in securing institutional
reports regarding the data of pharmaceutical sector, thus completing the institutional profile
of pharmacy in Kosovo, in accordance with the requirements of WHO.

Keywords: Pharmaceutical legislation, European Union, Kosovo, Comparison.

I. HYRJE

Réndésia e legjislacionit farmaceutik t€ njé vendi konsiston né vendosjen e rregullave, ligjeve,
akteve nénligjore dhe t€ vendimeve né bazé€ t€ t€ cilave zhvillohet puna e pérditshme né
institucionet shéndetésore, né pérgjithési, si dhe t&é sektorit farmaceutik né vecanti. Struktura e
legjislacionit farmaceutik t€ sotém, né formé t€ ligjeve pér barnat, t& fushéveprimit t& agjencive
pér rregullativén e branave, bordeve pér evaluimin e barnave, kontrollin e kualitetit t€ laboratoréve,
gendra informative e barnave etj., ka evoluar me kohén. Gjaté kétij procesi shtrirja e ¢éshtjeve
legjislative dhe rregullative €shté zgjeruar gradualisht, né€ pérgjigje t€ kompleksitetit gjithnjé né
rritje t& sektorit t€ sofistikuar farmaceutik dhe nevojave t& shogérisé (1).

Problemet né€ lidhje me siguring dhe cil€siné e branave sot ekzistojné si n€ vendet n€ zhvillim, ashtu
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edhe n€ vendet e zhvilluara t€ botés (2), (3). Shumé produkte t€ reja farmaceutike sot tregtohen
nga industrit€ farmaceutike né pérmasa ndérkombétare. N¢€ t&€ njé&jtén kohé garkullimi i barnave
toksike standarde dhe té falsifikuara, si né€ nivel kombétar, ashtu edhe né nivel ndérkombétar éshté
rritur. Kryesisht kjo vjen si rezultat 1 mosrregullimit efikas té rregullativés pér prodhimin dhe
shitjen e produkteve farmaceutike, si né shtetet eksportuese, ashtu edhe né shtetet importuese.
Sipas t€ dhénave statistikore, mé pak se 20% té shteteve anétare t€ OBSH-sé kané sistem t€ miré
té rregullativés s€ barnave, 50% e shteteve implementojné rregullativat e barnave né nivele té
ndryshme t€ zhvillimit dhe t€ kapacitetit operacional té atyre, kurse 30% e shteteve té tjera nuk
kané fare autoritet pér rregullativén e barnave, ose kané kapacitet shumé té limituar dhe véshtiré
se funksionojné (4). Studimet e kryera né shumé shtete tregojné se rreth 20% té barnave té testuara
nuk pérmbushin standardet e cil€sis€. Pérdorimi i barnave toksike rrezikon jetén e t€ s€émuréve qé
1 marrin ato. T€ sjellim n€ kujtesé incidentin me sulfanilamidiné né vitin 1930, né t€ cilin gjetén
vdekjen 107 fémijé né SHBA (5) dhe katastrofa e talidomidit, q¢ shkaktoi lindjen e fémijéve me
defekte (6).

Shembull mé i fundit éshté kontaminimi 1 barnave me diethylene glycol, si¢ &shté paracetamoli,
1 cili shkaktoi tragjedi té€ shumta né Haiti dhe né Indi (7), (8). Né Nigeri, vaksina e rreme kundér
meningjitit, € administruar gjaté njé epidemie, né t& cilén ishin pérfshiré 27600 njeréz, shkaktoi
vdekjen e 2500 njerézve (9). Legjislacioni farmaceutik i Kosovés pérfshin rregullat pér prodhimin,
importin, eksportin, regjistrimin, licencimin, doganimin, kontrollin e cilésis€, farmakovigjilencén,
inspektimin, hulumtimin klinik, reklamimin e produkteve medicinale, fushéveprimin e Agjencisé sé
Kosovés pér Produkte Medicinale (AKPM), té drejtat, pérgjegjésité dhe detyrimet e profesionistéve
shéndetésoré.

Ligji pér produkte dhe pajisje medicinale i Kosovés €shté ndryshuar dhe amandamentuar disa
heré€, pér shkak t€ nevojave pér funksionalizimin e ploté té sektorit farmaceutik t€ Kosovés, si dhe
harmonizimit t€ kétij legjislacioni me direktivat dhe rregulloret e Bashkésisé Evropiane (BE).

II. QELLIMI I PUNIMIT

Qéllimi 1 kétij punimi €shté grumbullimi 1 informatave ekzistuese lidhur me sektorin farmaceutik
dhe vleré€simin e profilit farmaceutik t&€ Kosovés sipas formularit t€ OBSH-sé, krahasimi i
legjislacionit farmaceutik t€ Kosovés me legjislacionin e BE-sé, me synim pér té identifikuar
aspektet té cilat kérkojn€ harmonizim me ligjet dhe direktivat e BE-s€, me ligjet né fuqi t€ Kosovés,
si dhe sugjerimin e opsioneve pér pérmirésim.

III. MATERIALI DHE METODAT E PUNES

Si material né kété punim kemi shfrytézuar legjislacionet farmaceutike t€ Bashkésisé Evropiane,
té Kosovés dhe t€ Austris€. Meqé legjislacionet farmaceutike pérfshijné né vetvete shumé
dimensione t€ rregullativés sé€ barnave, pér krahasimin e tyre kemi shfrytézuar analizén sipas katér
dimensioneve: elementeve administrative, funksioneve rregullatore, elementeve teknike dhe nivelit
té rregullimit. Komponentét administrativé kan€ pérfshiré analizén e politikave, t&€ legjislacionit,
rregullativave, strukturés rregullative, resurseve humane dhe financiare, infrastrukturés, si dhe
mekanizmave t€ planifikimit, monitorimit dhe evaluimit. Funksionet rregullatore kané pérfshiré
procedurat e licencimit té personave, objekteve dhe té praktikave, inspektimin e objekteve
farmaceutike, vleré€simin dhe regjistrimin e produkteve, kontrollin e cilésisé, kontrollin e promovimit
dhe reklamimit t€ barnave, monitorimin e efekteve anésore t€ barnave etj. Elementet teknike
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kané pérfshiré analizén e ekzistimit té standardeve, normave, udhérréfyesve, specifikimeve dhe
procedurave. Niveli i rregullimit pérfshin analizén e nivelit né€ té cilin jan€ ndérmarré funksionet e
ndryshme rregullative. Krahas legjislacionit farmaceutik t€ BE-sé dhe t& Kosovés, n€ studim kemi
analizuar edhe legjislacionet farmaceutike t€ Austris€, si shtet anétar i BE-s€. Grumbullimin e té
dhénave e kemi béré népérmjet formés s¢ standardizuar pér vlerésim té rregullativés t& zhvilluar
nga OBSH-ja dhe népérmjet metodés s€ studimit té arkivit (10). Udhérréfyesi éshté strukturuar
né tri seksione: seksioni pér informatat e pérgjithshme té shtetit, seksioni pér véshtrimin lidhur
me rregullativén e barnave dhe seksioni pér funksionin e rregullativave t€ ndryshme pér barnat.
Metoda e studimit t€ arkivit ka pérfshiré vlerésimin e dokumentacionit relevant dhe t&€ shénimeve
qé€ pérfshijné ligjet, urdhrat ekzekutivé, raportet e autoriteteve relevante, indikatorét ekonomiké,
shéndetésoré dhe indikatorét e tjeré shtetéroré, si dhe raportet e studimeve té tjera t€ kétij 1€mi.
T€ dhéna t€ veganta i kemi grumbulluar nga uebfaget zyrtare t€ autoriteteve relevante pérgjegjése
pér rregullativén farmaeutike nacionale, nga raportet zyrtare t€ dorézuara n¢ OBSH, si dhe nga
raportet e Bankés Botérore. T¢ dhénat e grumbulluara n€ ményré individuale, té cilat pastaj 1 kemi
paraqitur edhe né disa tabela sipas seksioneve me t&€ dhénat pér Kosovén dhe Austring, me qéllim té
analizé€s dhe identifikimit t€ ngjashmérive dhe diferencave ndérmjet tyre. T¢ dhénat sasiore 1 kemi
shprehur né formén e raportit pér t€ mundésuar krahasimin. N¢é studim kemi shfrytézuar qasjen
krahasuese pér té realizuar krahasimin e pérvojave ndérmjet-shtetérore lidhur me legjislacionin
farmaceutik. Kufizimet kryesore t&€ studimit ton€ kané t€ b&jné me véshtirésité e krahasimit té
indikatoréve pér shkak t€ ndryshimit t€ terminologjive dhe véshtirésive pér gjetjen e ekuivalentéve
té€ ngjashém me shtetin tjetér.

Meqé ¢do kontekst €shté 1 ndryshém ndérmjet shteteve t€ ndryshme, até€heré edhe krahasimi b&het
shumé 1 véshtiré. Kosova, si shtet mé i ri n€ Evropé, ende nuk i ka t€ gjitha t€ dhénat e kompletuara
pér vitet e fundit. Pér Kosovén, shénimet lidhur me ¢éshtjet e caktuara i pérkasin viteve t€ ndryshme
té cilat e b&jné shumé té véshtiré diferencén dhe krahasimin.

IV. REZULTATET
Rezultatet e hulumtimit ton€ 1 kemi paraqitur né formé tabele dhe né formé t€ shkruar tekstuale.

Tabela 1. Té dhénat pér shéndetin dhe té dhénat demografike: Indikatorét demografiké dhe
socioekonomiké.

Seksioni 1 Gjendja Viti Gjendja Viti
Shteti Kosové Periudha kohore | Austri Periudha kohore
Sip. e shtetit (km?) 10908 83885
Popullata totale 1.733.872 [ 2011 (11) 8.355.000 |2008 (18)
Shkalla e rritjes mes. t€ popullsisé 1.57% 2011 (12) 0.4% 2008 (18)
GDP rritja (vjetore %) 3.5% 2010 (13) 2 2008 (18)
GNI pér banor€ (US$) 790% 2003 €273.98 2009 (18)
Popullata < 15 vjet ( % e popullatés totale) | 27.2% 2011 (14) 15 2008 (18)

. i 66.1%

0

Popullata > 60 vjet (% e popullatés totale) (15-64 vi) 2011 (14) 22.8 2007 (18)
Popullata urbane (%) 67 2007 (19)
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Shkalla e fertilitetit, total (lindje pér grua) | 2.34 2009 (15) 1.4 2007 (19)
Mortaliteti dhe shkaqet e vdekjeve: : :
Pritshméria e jetes€s pas lindjes pér

Meshk. (vite) 67.6 2009 77.6 2008 (18)
Pr1tshm§rla e jetesés pas lindjes pér 718 2009 23 2008 (19)
Fem. (vite)

Shkalla e mortalitetit infantile nga

lindja deri né 1 vjet (pér 1000 lindje | 35-49 2011 (16) 5.4 2008 (18)
té gjalla)

Shkalla e mortalitetit maternal, (pér

100.000 lindjc t gjalla) 126 1999 (17) 4 2005 (19)

Seksioni 1. Shéndeti dhe té dhénat demografike, indikatorét demografiké dhe socioekonomiké.
Popullata totale ¢ Kosovés né vitin 2011 éshté 1733872 banoré, me rritje mesatare té popullatés
prej 1.57%. Rritja vjetore e GDP-s€ ka gené 3.5%. GNI-s€ pér banoré ka gen€ 790$ (11),(12),(13).
Mortaliteti dhe shkaget e vdekjeve, pritshméria e jetes€s pas lindjes pér meshkuj €shté 67.6, kurse
pér femra 71.8 vjet. Shkalla e mortalitetit infantil éshté 35-49/1000 lindje t€ gjalla, shkalla e
mortalitetit maternal €sht€ 12.6/100.000 lindje té gjalla.

Tabela 2. Té dhénat pér shérbimet shéndetésore (shpenzimet shéndetésore).

Sesioni 2 Gjendja Viti Gjendja Viti

. n Periudha . Periudha
Shteti Kosové kohore Austri kohore
Snllpenm].rl?t totale vjetore né Shénde- }51 (€ mil- 2005 (20) |42.122 2008 (21)
tési (€ milion) 1on)
Shpenzimet totale né¢ Shéndetési si % e o
GDP-sé. 6.7% 2005 (20) 10.1 2008 (21)
S{lpenzun"et totale vjetore né shéndetési 517 2005 (20) |5.038 2008 (21)
pér banoré (€)
Sh.l.)enmfn-et shtetérore totale vjetore né 71.8(€ mil- 2005 (20) |32.248 2008 (21)
shéndetési ion)
Shpen. shtetérore totale vjetore né o
shéndetgsi si % e buxhetit total. % 2005 (20) 159 2008 (21
Shpen. shtetérore vjetore né
shéndetési,si,%,e shpenzimeve totale 47.5 2005 (20) | 76.6 2008 (21)
ne shéndetési.
Shpenzimet shtetérore vjetore né shén-
detési pér banoré (€) 41.4 2005 (20) |3.857 2008 (21)
Shpenzimet totale farmaceutike (€ milion) | 65-80 2005 (22) 14.997 2007 (21)
Shpenzimet totale farmaceutike pér banoré (€) | 33-40 601 2007 (21)
Shpenzime farmaceutike si % e GDP-s¢ [2.9-3.5 1.35 2007 (21)

- P =

Shpenzn‘]‘net fz}‘rmaceutlke % ¢ shpenzi 30 13.29 2007 (21)
meve shéndetésore
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Shpenzunet totale publike né barna (€ 76 3.265 2007 21)
milion)
Personeli shéndetésor dhe infrastruktura
Nr. .t.otal u farmacistéve té€ licencuar/ 676 2009 (24) 5326 2008 (25)
regjistruar
Nr. total i farmacistéve g€ punojné né
sektorin publiké 280 2008 (25)
Nr. total i .te%mkeve dhe Asistentéve 391 2009 (26) |4.302 2008 (25)
farmaceutiké
A ekziston plani strategjik pér resurset . .
humane farmaceutike n€ shtetin ténd? Nuk dihet Nuk dihet
Numri total mjekéve té licencuar 3280 2009 (24) 41.830 2008 (27)
Nr. total i personelit t€ infermieréve 1063 71,570 2008 (28)
dhe mamive
9 (8 spitale
Numri totali i spitaleve shéndetésore rajonale dhe [ 2011 (24) 266 2008 (28)
QKUK)
Numri total i shtretérve né spital 2068 2009 (24) |63.544 2006 (19)
1.321 (1.252
farmaci komuni-
Numri total i farmacive t€ licencuara 391 2009 (36) | tare, 23 farmaci té | 2009 (25)
degés, 46 hospi-
talore.
Baga ngtq}re e farmacistit té ri ne sekto- 211 € 2008 (30) 45 780 2010 31)
rin publiké
Nr. total i farmacistéve te graduar né dy | 157 (vitet 2008/09
vitet ¢ fundit, 2008-2009) | 2009 (26) | 221 31)
Po (nga . .
. e ) Po (sipas direk-
A kerkohe't akreditimi i shkollave AAK,§1Bas 2011 32) fivés sé EU-se, 2010 (31)
farmaceutike? direktivés EU 2005/36/EC)
2005/36/EC)
A pérmirésohet kurrikula ¢ farmacisé | 2011 32) |Po 2010 (31)
n€ ményré periodike
Tabela 2.1. Personeli shéndetésor
Karakteristika Kosové Austri
Nr. total i farmacisté€ve t€ licencuar/regjistruar 3.9/10.000 banoré 6.37/10.000 banoré
Nr. total i farmacistéve q€ punojné ne sek. publik | ? 0.34/10.000 banoré
Nr. total i teknikéve dhe ass. farmaceutiké 2.26/10.000 banoré 5.15/10.000 banoré
Nr. total i mjekéve 18.9/10.000 banoré 50/10.000 banoré
Nr. total i personelit t€ infermiereve dhe mamive | 6.1/10.000 banoré 36.4/10.000 banoré
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Tabela 2.2. Infrastruktura shéndetésore

Numri i farmacive 2.26/10.000 banoré 2.72/10.000 banoré
Numri i spitaleve 0.05/10.000 banoré 0.32/10.000 banoré
Numri i shtretérve né spital 11.9/10.000 banoré 76/10.000 banoré

Seksioni 2. Shérbimi shéndetésor (shpenzime shéndetésore)

N¢é Kosové né vitin 2005, shpenzimet totale vjetore né shéndetési kan€ gené€ 151 milion €, té cilat
paragesin 6.7% té GDP-sé. Shpenzimet totale vjetore né shéndetési pér banoré kané qené 57.1€.
Shpenzimet publike totale vjetore né shéndetési kané gené 71.8 milion €, qé paragesin 47.5%
té shpenzimeve totale né¢ shéndetési. Shpenzimet publike vjetore né shéndetési pér banoré kané
gené 41.4€. N¢ vitin 2005 shpenzimet totale farmaceutike kan€ gené 65-80 milion €, pérkatésisht
33-40 € pér banoré, q€ paraqgesin 2.9-3.5% t€ GDP-s€. Shpenzimet farmaceutike pérbéjné 30% té
shpenzimeve publike pér barna. Shpenzimet totale publike pér barna kané arritur shumén prej 72.6
milion €. N& Kosové deri né vitin 2009 jané 676 farmacisté té licencuar, 391 tekniké dhe asistenté
farmaceutiké, 3280 mjeké t€ licencuar dhe 1063 infermiere dhe mami. Gjithsej ekzistojné 8 spitale
rajonale dhe njé gendér klinike universitare qé ofron shérbime shéndetésore té nivelit tretésoré.
Numri i pérgjithshém i shtretérve €shté 1063. Deri né vitin 2009 jané licencuar 391 farmaci. Kosova
si shteti mé€ 1 ri né Evropé ende nuk &shté anétare e Organizatés Botérore té€ Tregtisé, andaj né
pjesén e informacioneve lidhur me ligjet e pronés intelektuale dhe t€ barnave mungojné shénimet.
Né Kosové ekziston korniza rregullative e cila rregullohet me ligjin e shéndetésisé nr. 2004/4 dhe
aktet normative t€ tjera né fuqi, t€ cilat rregullojné politikén nacionale pér barna. Krahas ligjit pér
shéndetési ekzistojn€ edhe 12 ligje té tjera t€ miratuara nga Kuvendi i Kosovés qé kané té b&jné
me fushén e shéndetésisé dhe 36 udhézime administrative té miratuara nga Kuvendi i Kosovés me
ndikim n€ Farmaci. Ndérkohé€ 13 udhézime administrative jané€ shfuqizuar sepse jané€ zévend€suar
me udhézime mé t€ reja apo jané pércaktuar me ligj. Korniza rregullative farmaceutike, e cila éshté
e harmonizuar me legjislacionin e Unionit Evropian mbulon : themelimin e ARB, marketingun e
autorizuar (regjistrimin), rregullativén e inspektimit, kontrollin e importit, licencimin, kontrollin
e tregut dhe kontrollin e kualitetit, reklamimin e barnave dhe promovimin, hulumtimet klinike,
barnat e kontrolluara, farmako-vigjilencén.

V. DISKUTIM

Gjaté viteve 1990-1998, né Kosové sektori farmaceutik ishte né kolaps t€ ploté, pér shkak té
politikés ditore serbe dhe débimit té punonjésve shqiptaré nga shumica e vendeve t€ punés né
sektorin e shéndetésis€. Po ashtu, gjaté vitit 1999 Kosova kaloi edhe periudhén e luftés me forcat
ushtarake, policore dhe paramilitarét serbé. Té gjitha kéto rrethana ndikuan g€ nevojat e vendit pér
barna t€ mbulohen kryesisht pérmes ndihmave humanitare. N& periudhén e pasluftés ekonomia
kosovare ka treguar progres té réndésishém, edhe pse Kosova éshté nj€ prej vendeve mé t€ varfra
té Evropés, me GNI pér banoré prej 7908 (11), (12), (13). Rreth 45% e popullatés éshté e pa puné,
prandaj migrimi dhe tregu i zi paraqgesin aktivitet kryesoré aktual. Shumica e popullatés jeton né
vendet rurale, larg qyteteve. Rritja ekonomike né pjesén mé t€ madhe udhéhiget nga sektori privat
i cili kryesisht konsiston né biznese té€ shkallés sé vogél. Né Kosové mungon informimi zyrtar
lidhur me pérqindjen e popullatés s€ mbuluar me shérbimet shéndetésore publike, kurse sigurimet
shéndetésore publike ende nuk jané funksionale né Kosové. Né Kosové sipas té€ dhénave té Bankés
Botérore pér vitin 2005, shpenzimet totale vjetore né shéndetési, n€ raport me GDP-né jan€ mé té
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uléta se n€ Austri (t€ dhéna e raportuara nga NHA pér vitin 2008), (6.7% vs. 10.1%). Né vendet né
zhvillim 50-90% e téré shpenzimeve farmaceutike financohen privatisht, t€ cilat konsiderohen mé
té larta se n€ vendet e zhvilluara (mesatarja 34%). Né shumicén e vendeve shpenzimet farmaceutike
variojné nga 5-20% t€ totalit t&€ shpenzimeve shéndetésore, ndérsa né vendet né€ zhvillim paragqitet
nj€ proporcion mé i larté i shpenzimeve shéndetésore dhe shpenzimet publike pér medikamente
zéné 10-30% té shpenzimeve totale pér shéndet (33). Né Kosové shpenzimet farmaceutike
paragesin 30% t€ shpenzimeve shéndetésore, pérkatésisht kéto shpenzime paraqesin 2.9-3.5% té
GDP-sé, kurse n€ Austri kjo paraget vetém 13.29% té shpenzimeve shéndetésore, pérkatésisht
paraget vetém 1.35 % t& GDP-sé. Nga rezultatet e paraqitura né tabelén 2 lidhur me shérbimet
shéndetésore mund t€ vérejmé se nuk ka raportim institucional t€ shpenzimeve farmaceutike
totale publike né raport me buxhetin total dhe né raport me shpenzimet total pér barnat. Po ashtu,
mungon raportimi lidhur me shpenzimet publike totale n€ barna pér koké banori, shpenzimet totale
private né barna pjesa e tregtimit t€ barnave gjenerike dhe shkalla e rritjes vjetore t€ vlerés totale t&
tregut t€ barnave. Sipas t€ dhénave pér personelin shéndetésor vérejmé se, derisa né Austri numri
1 farmacistéve té licencuar pér 10.000 banoré éshté 6.37, né Kosové ky numér éshté pérgjysmé
mé 1 vogél (3.9/10.000 banor€). Numri i teknikéve dhe i asistentéve farmaceutiké né Austri éshté
5.15/10.000 banoré, kurse né¢ Kosové ky numér éshté 2.26/10.000 banoré. Né Kosové mungojné t&
dhénat lidhur me numrin e farmacistéve g€ punojné né sektorin publik e privat. N& Austri numri
1 farmacive té licencuara éshté 2.72/10.000 banoré, kurse né Kosové éshté 2.26/10.000 banoré.
Pér dallim nga Kosova, po ashtu numri i spitaleve pér 10.000 banoré &shté 6 heré mé 1 vogél
(0.32/10.000 vs. 0.05/10.000 banoré). Kjo diferencé vérehet edhe sa i pérket numrit té shtretérve.
Ndérsa n€ Austri pér 10.000 banoré jané né€ dispozicion 76 shtretér, n€é Kosové jané vetém 11.9
shtretér. Né Kosové ekziston politika nacionale shéndetésore, e cila Eshté rregulluar me ligjin pér
shéndetési nr. 2004/4. Korniza e politikés nacionale pér barnat rregullohet népérmjet Ligjit pér
Produkte dhe Pajisje Medicinale nr. 03/L-188, 1 aprovuar né vitin 2010 nga Kuvendi i Republikés
sé Kosovés. Ky ligj paraget variantin e ndryshuar dhe té plotésuar tek ligji nr. 2003/26. Ligji 1
méparshém, né bashképunim té shoqatave té distributoréve dhe importuesve t€ produkteve dhe t&
pajisjeve medicinale dhe Shoqatés s€¢ Farmacistéve t& Kosovés, u ndryshua dhe u plotésua sipas
standardeve ndérkombétare, pérkatésisht u harmonizua me legjislacionin farmaceutik evropian.
Ky ligj mbulon:

e selektimin e barnave esenciale,
e financimin e barnave,

e c¢mimet ¢ barnave,

e prokurimin e barnave,

e distribuimin e barnave,

e rregullativén e barnave,

e farmako-vigjilencén,

e pérdorimin racional té barnave,
e zhvillimin e resurseve humane,
e hulumtimet,

e monitorimi dhe evaluimi.

Shéndeti €shté nj€ e drejté€ themelore njerézore. E drejta pér kujdes shéndetésor qé pérfshin edhe
té€ drejtén pér barnat esenciale, éshté domosdoshméri pér realizimin e késaj té drejte. Koncepti
pér barna esenciale €shté pér t€ minimizuar harxhimin dhe duke pasur vazhdimisht akses (33).
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Barnat esenciale luajné njé rol kritik né shumé aspekte té kujdesit shéndetésor. Pérzgjedhja e
barnave esenciale duhet t€ jeté¢ e lidhur me udhézuesit nacionalé kliniké. Nése barnat e listés
esenciale jané té pérshtatshme, me cilési mé t€ miré dhe t€ pérshtatshme pér t’u pérdorur, barnat
mund t€ ofrojné njé pérgjigje kost-efektive té thjeshté t&€ shumé problemeve shéndetésore. Né
shumé vende kostoja e barnave llogaritet pér njé ndarje t€ madhe n€ buxhetin total t€ shéndetésisé.
Pavarésisht nga réndésia ekonomike dhe mjekésore e barnave, ka akoma probleme t& shpérndara
me mungesé aksesi, kualitet t€ dobét, pérdorim irracional dhe shpenzim té koté. Shumé barna
esenciale nuk pérdoren me téré potencialin (33). Nj€ rritje e numrit t€ produkteve farmaceutike
shihet né tregun botéror dhe ka pasur njé rritje né konsum dhe shpenzime. Sipas raporteve t&é
OBSH-sé, vlerésohet se t& paktén 1/3 e popullsis€ botérore ka mungesé aksesi pér barnat esenciale.
Miliona fémijé dhe té rritur vdesin ¢do vit prej s€émundjeve g€ nuk kané gené parandaluar dhe
mjekuar me barna esenciale kost-efektive dhe jo té shtrenjta (33). Cmimet e pérballueshme té
barnave jané€ njé¢ domosdoshméri pér té siguruar akses pér barnat esenciale né sektorét publiké
dhe privaté (33). Njé tjetér komponent esencial i politikave pér t€ pé€rmirésuar aksesin pér
barnat esenciale €shté financimi i barnave. Komponent tjetér esencial i strategjisé pér té rritur
aksesin pér barnat esenciale, &shté sistemi i qéndrueshém 1 furnizimit. Autoriteti rregullator 1
barnave €shté agjencia qé zhvillon dhe implementon shumicén e legjislacioneve dhe rregullat
mbi farmaceutikén, pér té siguruar cilésin€, siguriné dhe efikasitetin ¢ barnave. Né¢ Kosové
autoriteti kompetent lidhur me produktet dhe pajisjet medicinale pér pérdorim te njeriu €shté
Agjencia e Kosovés pér Produkte Medicinale (AKMP), qé funksionon né kuadér té€ Ministrisé
s€ Shéndetésis€. N¢é Austri ky autoritet &shté agjenci gjysmé e pavarur dhe nuk funksionon nén
Ministrin e Shéndetésis€é. Agjencia e Kosovés pér Produkte Medicinale e ka uebfagen e vet, me
URL adresén: http://www.k-ma.org/. Né Austri autoriteti pér produkte dhe pajisje medicinale éshté
Autoriteti Rregullator Medicinal (MRA), 1 cili po ashtu ka uebfagen e vet. AKPM &shté i pérfshiré
né harmonizimin /iniciativat bashképunuese, qé realizohet népérmjet kooperimit me institucionet
tjera pér avancimin e pérdorimit racional t& barnave si dhe integrimit né€ rrjetet ndérkombétare té
informimit. Rregullativa ligjore e Kosovés kérkon regjistrimin e t€ gjitha produkteve farmaceutike
né treg. Ekzistojné kritere t€ garta dhe t€ publikuara pér vlerésim t€ aplikacioneve pér regjistrim té
barnave. N¢é vitin 2010 numri i produkteve farmaceutike t& regjistruara né¢ Kosové éshté 1068, qé
paraget njé€ numér dhjeté heré mé t€ vogél krahasuar me Austring, ku né€ vitin 2010 jané regjistruar
13168, duke pérfshiré edhe produktet hemeopatike. Rregullativa ligjore si né Kosové, ashtu edhe
né Austri, kérkon nga ARB g€ t€ b&jé publike barnat e regjistruara né€ periudha t€ ndryshme.
Regjistrat freskohen né€ ményré t€ vazhdueshme, té ciléve mund t’i qasemi népérmjet adresés:
http//www.k-ma.org/repository importi_final web sajt.xls. Barnat jané t€ regjistruara me emrin
e tyre INN (International Non-Proprietary Name) dhe me emrin komercial. Rregullativa ligjore
kérkon pagesé pér aplikim dhe regjistrim t€ barnave. Edhe rregullativa ligjore e Kosovés, sikurse
ajo e Austrisé, parasheh emérimin e inspektoréve farmaceutiké qeveritaré, rregullativé e cila lejon
inspektorét pér t&€ inspektuar ambientet ku kryhen aktivitetet farmaceutike. Po ashtu, inspektimi
€shté parakusht pér licencim t€ pajisjeve. Kérkesat e inspektimit jané t€ njéjta pér pajisjet publike
e private. Rregullativa ligjore ekzistuese kérkon autorizim pér import t€ barnave, si dhe lejon
marrjen e mostrave pér testim t€ produkteve t€ importuara. Importimi i barnave lejohet vetém
népér portat autorizuese hyrése, ku lejohet inspektimi i produkteve farmaceutike t€ importuara qé
né portat e autorizuara hyrése. Rregullativa ligjore né¢ Kosové, sikurse edhe ajo né Austri, kérkon
licencimin e fabrikave farmaceutike, té cilat duhet t€ pérmbushin kriterin pér Good Manufacturing
Practices (GMP), si kritere té publikuara nga qeveria, kérkon licencimin e importuesve, licencimin
e tregtaréve me shumicé dhe distributoréve, kérkon regjistrimin e farmacistéve, kérkon licencimin
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e farmacive publike e private. Nga tregtarét me shumicé dhe distributorét kérkon pérmbushjen e
Good Pharmacy Practice, g€ publikohen nga qeveria. N& Kosové tregu farmaceutik €shté drejtuar
nga tre prodhues gjeneriké dominanté: Farmakosi, Kondirolli, dhe sé fundmi Trepharma. Farmakosi
ka gené fabriké e sektorit publik, e cila &shté privatizuar né térési gjaté fazés s€ privatizimit né
Kosové. Kéto kompani prodhojné kryesisht produkte t€ pérfunduara. Nuk kemi informacione
lidhur me pérqindjen e mbulimit té tregut nga barnat e prodhuara nga fabrikat vendore.

VI. PERFUNDIMET

N¢é Kosové ekziston politika nacionale shéndetésore, e cila éshté rregulluar me Ligjin pér Shéndetési
nr. 2004/4. Korniza e politikés nacionale pér barnat rregullohet népérmjet Ligjit pér Produkte dhe
Paisje Medicinale nr. 03/L-188, 1 aprovuar né vitin 2010 nga Kuvendi i Republikés s¢ Kosovés.
Kosova ka béré hapa té€ réndésishém drejt rritjes sé funksionimit t€ sektorit farmaceutik, sepse ka
rritur g€ t€ harmonizoj€ Ligjin pér Produkte dhe Pajisje Medicinale me kérkesat e legjislacionit
farmaceutik evropian.

Ligji pér Produktet dhe Pajisje Medicinale 1 Kosovés mbulon t€ gjithé segmentet e nevojshme qé
pércaktojné sistemin farmaceutik té shtetit. Pé&r implementimin efikas té politikés kombétare pér
barna, né€ Kosové duhet t€ béhet funksionalizimi 1 t€ gjithé seksioneve t€ Agjencis€ s€ Kosoveés pér
Produkte Medicinale, sipas kompetencave té caktuara qé duhet t€ kené ato.

Institucionet relevante shtetérore t€ Kosovés duhet té angazhohen né sigurimin e raporteve
institucionale lidhur me t€ dhé&nat pér sektorin farmaceutik, me qéllim t€ implementimit institucional
té profilit farmaceutik t€ Kosovés, sipas kérkesave t€ Organizatés Botérore t€ Shéndetésisé (OBSH).
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