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“PER MBYLLJEN E PROCEDURES SE HETIMIT PARAPRAK NE TREGUN E
BARNAVE DHE PAJISJEVE MJEKESORE DHE DHENIEN E DISA
REKOMANDIMEVE”

Komizioni i Konkurrencés me pjesémarjen e
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£, Durim KRAJA Anétar

Né mbledhjen € tj té datés | ./10.2022 shgyroi ¢éshtjen me:

Objekti: Mbyllja e procedurés sé hetimit paraprak né tregun e barmave dhe pajisjeve
mjekésore dhe dhénien e disa rekomandimeve.

Baza Ligjore: Neni 24, shkronja (d), neni 26, neni 43, pika 5 dhe nenit 69 dhe 70 i ligjit
nr. 9121, datg 28.07.2003 “Pér mbrojtjen ¢ konkurrenceés™ Ligji nr.
442015 “Eodi 1 Procedurave Admimstrative™.

Komisioni i Konkurrencés, pas shqyrtimit 1€ raportit 1€ grupit 1€ punés dhe relacionit té
Sekretarit t€ PErgjithshém 1€ Autoritetit té Konkurrencés,

VEREN SE :

I. Komisioni | Konkurrencés me vendimin nr. 707, daté 23.09.2020 “Pér hapjen e hetimit paraprak
né tregun ¢ harnave dhe pajisjeve mjekésore”, | ndryshuar, vendosi fillimin e procedurés hetimore,
e cila pérfshinte periudhén kohore nga | janar 2019 deri né 30 aéntor 2020.

2. Shéndetésia né Shgipén pérbén njé nga sektorét mé t€ réndésishém krahas arsimit dhe bujgésisé,
né zhvillimm ¢ vendit toné. Marrja e shérbimeve shéndetésore cilésore éshié njé e drejté e gdo
individi dhe dubet 1€ ofrohet nga ¢do institucion shéndetésor né vend.

3. Sektori farmaceutik luan nj€ rol t€ réndésishém n¢ pérmirésimin ¢ kujdesit shéndet€sor 12
popullatés dhe karakterizohet nga financimi dhe shpémdarja publike dhe private. Shpeémdarja me
shumicé dhe me pakicé sigurohet kryesisht nga sektori privat. Népérmjet skemés s nmbursimit
nga shteti, shpenzimet pér njé pjes€ té bamave né mjetin ¢ farmacive. shpenzimet pér bama ne
shérbimin spitalor dhe bamat ne Instituciomi i Ekzekutimit € Vendimeve Penale (burgjet)

mabailnhan non hosvbesie 3 sladaie



. Shérbimi shéndetésor diagnostikues dhe kurues mbéshtetet veg 1€ Yerave, né sistemin egzaminues
dhe trajtues népérmjet pajisjeve dhe programeve specifike, teknologii e cila po zhvillohet me ritme
shumé 1€ shpejla gjaté dekadave 1@ fundit. Pérmirésimi 1 pupisjeve dingnostikuese dhe aplikimi i
kirurgjive laparaskopike ( pa hapje) i ka hapur rrugé zhvillimit 1€ teknologjive robotike 1€ cilat
kané rmitur shkallén e suksesit né diagnostikimin dhe kunimin ¢ sémundjeve.

A, Tregu Barnave

I. Procedura ¢ Ndjekur

. Tregu i barnave ka gené edhe mé paré objekt vierésimi nga Autoriteti, nga ku wshtw konstatuar se
plotésimi nevojés pér barna né vend realizohet né pjesén mé té madhe népérmjet importit 1€ tyre.
C'mimi | barmave né tregun farmaceutik nuk éshté element konkurrues pasi fiksima i tij pér 1€ pakién
njé periudhe 6 mujore dhe pércaktimi i tij né pullén ¢ kontrollit € bén até té pandryshueshém, duke
sjellé kufizim té konkurrencés me ¢mimet ¢ produkteve né tregun farmaceutik nga aktorét e kétij
tregu. Ndérkohé tregu | pajisjeve mjekésoré &shi€ nj€ treg i ri dhe né dinamiké pér shkak 1€
zhvillimit teknologjik né fushén e ekzaminimeve mjekésore.

. Mbéshtetur né raste 1€ ngjashme 1& vier&imit t& konkurrencés né tregun farmaceutik’', Autoriteti

hartoi metodologjing e vier8simit 1€ konkurrencés né tregun ¢ bamave dhe pajisjeve mjckésore, ¢

cila u fokusun né:

- vlerdsimin e strukturés ligiore dhe nénliggore mbi 1€ cilin funksionon tregu 1 barnave dhe
pajisjeve mjekésore;

= vlerésimin e ofertés dhe kérkesés né treg dhe péreaktimi 1 tregut pérkatés;

- analizén ¢ strukturave t€ tregut;

- vlerésimin ¢ kontratave ckskluzive i€ fumizimit dhe ekskluzivitetit 18 markés.

. Né zhatim & Vendimit t&¢ Komisionit & Konkurrencés nr. 707, daté 23.09.2020, Sckretari i
Pérgjithshém me urdhrin nr, 362, daté 15.10.2020 “Pér ngritjen e grupit té punés pér ndjekjen e
procedurés s& hetimit paraprak né tregun e barnave dhe pajisjeve mjek@soré™, ngriti grupin e punés
dhe miratoi matricén e veprimeve hetimore.

. NE zbatim 1€ nenit 35 1€ lgjit nr. 91212003, Komisioni | Konkurrencés autorizoi inspektorét e
grupit té punds pér té realizuar inspektimet né tregun objekt hetimn.

. NE zbatim 1€ nenit 34 t€ ligjit dhe né vijim t¢ vierésimit 1€ konkurrencés né tregun ¢ bamave dhe
pajisjeve mjekésore, Autoriteti | Konkurrenciés 1 ka kérkuar 1) Agjenciseé Kombétare 1€ Bamave
dhe Pajisjeve Mjekésoré (AKBPM) t€ dhéna mbi subjekiet ¢ licencuar pér importin e bamave dhe
pajisjeve mjckésore; sasing dhe vierén ¢ bamave te importuar pér periudhén hetimore; informacion
mbi bamat 1€ cilat kané ekskluzivitet ose nuk kané altemative tjetér né treg: sasiné e pajisjeve
mijckiésore i€ regjistruara gjaté periudhés hetimore: i) Drejlorisé s& Pérgjithshme s& Doganave
(DPD) informacion mbi importet ¢ realizuar pér bamat dhe papsjet myjekésore dhe i) Fondit €

secior and 1ts benefits for consumers™, by the UNCTAD Secretamad

hitips Y econpmiss s iobogy ew/ files 1311 Lpd] “Mechonism of competition in healiheare sector”™, rel M. Gaynor, D. Haas-
Wilson, Change, ¢onsolidation and competition in health care markets, Working Papers 6701, Mational Bureau of
Economic Besearch (NBER), Cambridge, August 1998, p 29,
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Sigurimit 1& Detyrueshém 1€ Kujdesit Shéndetésor (FSDKSH) informacion mbi kontratat tip mes
Fondit dhe importuesve, shpémdarésve dhe farmacistéve; vliera ¢ barnave té rimbursuar gjaté
penudhés hetimore; listén e 50 barnave mé 1€ shtrenjté t& nmbursuar, barnat t€ cilat jané altemative
e vetme né treg, ndryshimet né listén e barnave t€ nmbursuara gjat€ periudhés hetimore.

NE pérgiige € kérkesave 1€ Autoritetit, AKBPM ka sqarvar se né kontekstin ligjor mbi té cilin
funksionon Agjencia, ajo nuk ka né fushén e pérgjegjésisé mbledhjen, pérpunimin, zhvillimin ose
shpérndarjen e statistikave dhe nuk ka strukturé t€ specializuar né fushén e mbledhjes, pérpunmimit
dhe zhvillimit t€ té dhénave statistikore pér bamat dhe pajisjet mjekésore. Informaciom 1 Kérkuar
nga Autoriteti nuk éshté i disponuesheém; DPD ka depozituar 1€ dhénat e importit t€ barmave dhe
pajisjet mjekésore pér periudhén hetimore dhe FSDKSH ka deporituar & githa té dhénat e
kérkuara nga Autoriteh.

. Né zhatim t€ nenit 33 1€ lignt nr. 91212003, Autoritets kérkot informacion ngi:

s Ndémmarrjet e prodhimit 8 bamave mjekésore (A&A Pharma SHPK, Florfarma SHPK, Imi

Pharma Albania SHPK. Lekli SHPK, Noval SHPK dhe Profarma SHA) né lidhje me listén ¢
barnave € prodhuara, gmimi dhe vlera € bamave t€ shituara pér periudhén hetimore.

s Ndérmarmjet mé ¢ médha té importit 1€ bamave mjekésore (Rejsi Farma SHPK, Incomed
SHPK, Evita SHPK, IMI Pharma SHPK, Tnmed SHPK. Aldosch Farma SHPK, Fufarma SHA,
Pegasus SHPK, CFO Pharma SHPK, Delta Pharma-Al. SHPK, Megapharma SHPK dhe
Intermed SHPK), né lidhje me 50 barnat mé 18 shitura pér vitin 2019, barnat qé jané alternativé
e velme né treg, 20 barmnmat mé € shitura 1& Listés OTC si dhe plotésimi i njé pye1€sori mbi
strukturén e tregut t& barnave, problematikat e procedurave t€ licensimit, t€ treglimil me
shumicé 1€ tyre si dhe vilerésimi | konkurrencés né regut e barnave nga ndérmarrjet.

o Mdémames SICPA Secunty Solutions Albania SHPK. mbajtése e kontratés sé koncesionit
pér pajisjen me pullé fiskale, né lidhje me procedurat ¢ pajisjes me pullén e sigurisé sé bamave
{pérfshiré dhe bamat OTC) nga subjekiet importuese dhe prodhuese né Republikén e
Shgipensé (kérkesa pér papisie dhe ményra ¢ dorézimmt t& pullés), sasiné dhe vlerén ¢ bamave
1€ regjistruara (1€ pajisura me pull€), (périshiré dhe bamat OTC) pér vitin 2019 dhe janar -
néntor 2020 sipas subjekteve importuese dhe prodhuese, s1 dhe € dhénat elektrombke 1€
regjistril 1€ pullés sé sigurisékontrollit 18 bamave pér periudhén janar 2019 - néntor 2020, NéE
pérgjigien e saj SICPA Security Solutions Alhania SHPK u shpreh se projekti “track and trace”
pér barnot nuk ka filluar ende, dhe rjedhimisht pullat e barnave gé garkullojné sot nuk jané 1&
prodhuara prej tyre.

. NE vijim 1€ procedurés u rikérkua informacion AKBPM, mbi pajisjen me pullé t& kontrollit 1&

bamave té regjistruara prané kétij institucioni dhe né pérgjigien e saj AKBPM u shpreh se
procedura e pajisjes me pullén e kontrollit t& bamave 1€ regjistruara né Republikén e Shqipérisé
bazohet mbi Vendimin | KM nr, 339, daté 22.04.201 5 “Pér pércaktimin ¢ clementeve pérbérése,
ményrés sé vendosjes dhe afatit t& 18shimit 18 pullé&s s& kontrollit 1€ barit”, Pér sa i pérket sasisé
dhe vierave 1€ barmnave 1€ regjistruara (1€ pajisura me pullé) pér vinn 2019 dhe janar-néntor 2020;
té dhenat mbi barnat 1€ cilat kan€ ekskluzivitet ose nuk kané alternativé tjetér né treg; 1€ dhénat
pér 50 barnat 1€ cilat kané ¢grmimin mé 1€ larté 1€ shitjes n€ treg, AKBPM pérsén éshi€ shprehur se
nuk disponon 1€ dhéna statistikore sa me sipér. Agfencia nmuk ka né fushen ¢ pérgieg/isisé
mbleditjen, pérpilimin, zhvillimin ose shpérndarien e statistikave dhe nuk ka as struknira &
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specializuara né fushén e mbledhjes, pérpunimit dhe shvillimit ¢ & dhénave statistikore mbi
barnar die pajisier miekésore, AKBPM nuk &hté e périshiré né procesin e licensimit, dhe ka né
pérdorim i€ dhénat ¢ subjekteve 1€ publikuara né fagen zyrtare né€ intemmet 1€ QK B-sé me adresé:
www gkb.goy.al,

Aworiteti evidentol se, nga mungesa ¢ njé sistemi 1& gjurmimit (& barnave (track and trace), nuk
ka njé dabataze konkrete mbi 1€ dhénat statistikore 1€ bamave, pérdorimin, shitien dhe gjurmimin
e tyre, fakt i cili e bén t€ véshtiré vierésimin e konkurrencés dhe 1€ sjelljes sé€ ndérmarrjeve né treg
né kuptim & ligjit nr. 9121 dat@ 28.07.2003 “Pér mbrojtjen e konkurrencés™.

NE zbatim 1€ nenit 39 & ligjit nr. 9121/2003, Komisioni i Konkurrencés, pérpara marrjes s€
vendimit, ftol n€ njé seancé dégjimore, pér 1€ diskutuar mbi gjetjet ¢ evidentuara gjaté procedurés
hetimore né fregun e barmmave dhe pajisjeve myekésore, pérfagésues 1é Minisirisé s¢ Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale; Ministrisé s€ Financave dhe Ekonomisé: Fondit té Sigurimit t€
Detyrueshém t€ Kujdesit Shéndetésor dhe Agjencisé Kombétare 1€ Barnave dhe Pajisjeve
Mjckésoré, 1€ cilat u realizuan né daté 19.09.2022 dhe 26.09.2022.

1I. Vierésimi ligjor pér tregun e harnave

Tregu 1 bamave funksionon né zhatim té ligjit nr. 10572014 “Pé bamat dhe shérbimin
farmaceutik™, 1 ndryshuar dhe akteve te tjern nénligjore né zbatim té tj. Qe&llimi 1 lignt éshié ¢
pércaktojé megullal pér prodhimin, vendosjen né treg, importin, eksportin, tregtimin, pérdonimin,
farmakovigjilencén, publicitetin, kontrollin e cilésisé dhe inspektimin ¢ veprimtanve g€ lidhen me
bamat pér pérdorim njerézor né Republikén e Shqipérisé, me géllim garantimin e shéndetit publik.
Ky ligj zbatohet pér barnat pér pérdorim njerézor 1€ prodhuara né ményré industriale, 1€ destinuara
pér t"u vendosur né tregun e Republikés s& Shgipérise.

Ministria ¢ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale &shié institucioni mbikégyres, i cili ka pér mision
hartimin dhe zbatimin e politikave e 1€ strategjive 1€ zhvillimit né sektorin e kujdesit shéndet@sor.
Procedurat ¢ dhénies s& autorizimit té tregtimit, analizés dhe kontrollit té barnave, inspektimin e
vepnmtarive né fushén farmaccutike, farmakovigjilencén dhe administimi | standardeve té
pajisjeve mjekésore mbikégyren nga Agjencia Kombétare 1é Bamave dhe Pajisjeve Mjekésore
(AKBPM).

Fondi 1 Sigunmit 1€ Detyrueshém t¢ Kuydesst Shendetesor (FONDI/FSDKSH), éshté 1 vetm
Institucion publik, autonom, 1 ¢ili menaxhon dhe zhvillon skemén e sigunmit € detyrueshém té
kujdesit shéndetésor né Shqipéri.

WE zhatim 1€ ligjit nr. 9121, daté 28.07.2003 “Pér mbrojtjen ¢ konkurrencés™ dhe Udhézimit “Mbi
vlerésimin ¢ pasojave 1€ legjislacionit mbi konkurrencén™, AK realizon vierésimin ex post dhe ex
ante 1€ akteve normative, duke patur né vémendje kufizimet e mundshme sasiore pér hyrje né treg
dhe tregtim, vendosjen e t€ drejtave ekskluzive'té veganta apo imponimin e praktikave t€ njéjta né
emime dhe kushtet e shitjes, gé mund 1€ sjellin kéto akte. Akret ligiore dhe nénligiore duhet 1&
sigurojné mjé myedis konkurrues, njé treg pa barmera né hyre, pa kufizime sasiore dhe cilésore,
duke i siguruar tregut hyrés potencial, produkie/shérbime 1€ reja e cilésore dhe mundési
konkurrimi.

Pér t€ kryer aktivitet ekonomik, subjektet Q€ operojné né tregtimin e bamave mjek&sore, jané 18
detyruar 1 pajisjen me Licensa profesionale pér subjektet farmaceutike (fabrika, importues dhe
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tregtues me pakicé) pér ushirimin e veprimtarive respektive (fabrikim barnash, tregti me shumicé,
farmaci) pér barmat narkotike, psikotrope dhe prekursorét ¢ kategorisé 1, e cila léshohen nga QKB
referuar Ligpt nr. 10081, daté 23.02.2009 “Pér Licensat, Autorizimet dhe Lejet né Republikén e
Shyipérisé”, i ndryshuar, ndérkohe qé Ligh nr. 1052014 “Pér bamat dhe shérbimin farmaceutik™
ka pércaktuar né ményre té ploté kérkesat pér pajisje me autonizim pér prodhim dhe pér tregtim &
bamave,

. Nga vlerésimi | procedurave 1€ licensimit 1€ subjekteve farmaceutike dhe kritereve 1€ pajisjes me

autorizim té tregtimit té barave konstatohet g aktet ligiore dhe nénligjore nuk pérmbajné kritere
skualifikuese apo diskniminuese pér hyrjen né treg 18 konkurrentéve t€ rinj. Legjislacioni nuk
krijon barmers pér konkurrencén potenciale.

. NE tregun e hamave nuk rezulion té keté ndonj€ akt ligjor, i cili té kété dheéné i€ drejta ekskluzive

osc 1€ drejta 1€ vecanta, n€ zona 1€ caktuara, pér ndérmarrje apo pér produkte t€ caktuar, ¢ cila
mund 1€ sjellE kufizim 1€ mundshém té konkurrencés, né kuptim i€ nenit 69 € ligjit nr, 912172003,

. Népérmyet oskteve nénligjore, vendimit t& Késhallit té Mimstrave nr. 143, daté 18.2.2015 “Pér

pércaktimin e marzheve t€ tregtimit dhe fabrikimit € bamave”, dhe vendimit t¢ Késhillit 1€
Ministrave nr. 645, daté 01.10.2014 “Pér ngritien dhe ményrén e funksionimit 1& Komisionit t&
Cmimit t¢ Bamave” (KCB), jané pércakar kntere dhe mekanizma (€ cilét
kontrollojné'pércaktojné ¢mimin e shitjes me shumicg dhe pakice 1€ barnave 1€ regjistruar dhe
pajisjen ¢ bamave me pullén e kontrollit € barnave. Kontrolii { ¢mimit 1¢ barnave pérbén nfé
efement kufizues pér ndérmarrjer e tregiimit mé shumicé dhe pakice, pér 1¢ konkurruar népérmjer
cmimit,

. Tregu 1 barnave &shté njé treg sensitiv, ku pacientet kané nevojé pér bama cilésore dhe té kené

mundési financiare pér ti siguruar ato. Népérmjet mekanizmit (€ kontrollit € gmimit dhe referencés
me vendet ¢ rajonit/vendet e onigings, ligivénési ka gjetur mekanizmat pér 1€ mos abuzuar me
ymimin e ofruar nga kompanité prodhuese/importuese, por né kéndvéshtmmin e ligjit nr.
91212003, ky mekanizém mund 1€ pérbeié njé element kufizues pér konkurmencén né treg,

. Referuar materialit “Krahasimi i gmumeve farmaceutike dhe poliikave t¢é nmbursimit né Kroac

me Shtetet Anétare t& Bashkimit Evropian™, vémé re se edhe né kéto vende, ¢mimet jané 18
kontrolluara nga shteti, Né BE, gmimi dhe rimbursimi 1 bamave mbetet kompetencé e Shieteve
Anétare. Shietet Anétare 1€ BE-sé duhet (¢ respektojné rregullat e Direktives s& Transparences, e
cila synon 18 garantoj g€ vendimet pér emimet dhe rimbursimin ¢ barmave 1€ merren né njé ményré
transparente, brenda afateve specifike.

. Mé&nyra e péreaktimit 1€ ¢gmimit si dhe rregullimi ligjor 1 i) né tre nivelet e tregtimit né Shqipén,

Eshté njé praktike e njéé mé mé té vendeve evropiane, por legislacion 1 kétyre vendeve ka 1é
pércaktuar gmimin maksimal apo marzhet maksimale, duke ju lén€ mundési ndérmamjeve 1€

konkurroyné me gmimin/marzhe den né mivelin ¢ pércaktuar nga aktet regullatore. Né kété ményreé
mund 1€ sigurohet njé konkurrence mes ndérmarrjeve brenda kufizimit t€ marzhit dhe né 1€ njéjién

koh# mund 18 ruhen konsumator#t final/pacient®t nga ndonjé ¢mim i mundshém abuziv né shitjen
e bamave.

! hitpes: wewew ncba_nbmnih govipmic articles PMOCI081 217/



27. Pér kéto arsve, né kuptim t€ nenit 69, pika 1, germa (c) e higpt 912172003, pas vierésimit ex-post
t¢ VEM nr. 143, daté 18.2.2015 “Pér pércaktimin ¢ marzheve té tregtimit dhe fabrikimit &
bamave™, Autoriteti rekomandon té ndryshohet pika 1; 2 dhe 3 ¢ VKM s mé poshté;

|, Cmimi maksimal i prodhimit t& barnave nga fabnkuesit vendas caktohet duke shtuar deri
né 20 (nj€zet) pér qind mbi koston e fabnkimt.

Cmimi maksimal 1 tregtimit me shumict t€ bamave ngs importuesit dhe shpérmndarésit

farmaceutiké caktohet duke shtuar deri né 11 {njémbédhjeté) pér gind mbi ¢gmimin CIF t&

tmportit té barit dhe té EXW* t€ prodhimit vendas, ¢ konvertuar né leké sipas kursit mesatar

té njoftuar nga Banka ¢ Shgipérisé, pér ¢do 6-mujor. Ky marzh 1€ ndahet ndérmjet
importuesit dhe shpémdarésit, pérkatésisht, deri né 8 (1et€) pér gind dhe deri né 3 (tre) pér
qind.

3. Cmimi maksimal § tregtimit me pakicé t€ bamave caktohet duke shtuar deri n€ 25 (njézet
e pesé) pér gind mbi ¢mimin e blerjes nga shpémdar&si farmaceutik.

I

28, Gjithashtu, népérmjet VEM nr. 645, daté 01.10.2014 “Pér ngritjen dhe ménvrén e funksionimit té
Komisionit @ Cmimit té¢ Bamave (KCB)", pércaktohen procedurat e deklarimit t& ¢mimit té
barnave t€ importuar dhe prodhuar né vend, proceduré e cila mban té pandryshueshme gmimin e
shitjes s& hamave, né ¢do nivel tregtimi, pér 1€ paktén nj¢ penudhé 6 mujore. Ky nguriésim gmin,
nuk { mxit ndérmarrjet importuese (& barnave 1€ siguroiné gmime mé ¢ wlta pér barnat (nga ai i
deklaruar prané KCB), apo ié pérfitoing nga skontot ¢ ofruara nga prodhuesit farmacewtik dhe o
transmetojné kéto efekie né emimin final & barnave. Pércaktimi i marzheve fikse 18 tregtimit dhe
fiksimi 1 ¢gmimit 1€ shitjes s€ bamave pér njé penudh€ 1€ caktuar, pérbén njé kufizim 1€
konkurrencds népérmjel grimit,

29. Shgetésimi | evidentuar mé sipér, u bé objekt diskutimi gjaté seancave dégpmore, ku pérfagésues
t& Fondit t€ Sigurimit t& Detvrueshém t& Kujdesit Shéndetésor evidentuan g€, pér Listén e Barmave
me Rimbursim ¢mimi &hié element konkurrues, pasi nése njé bar ka njé ¢mim mé 1€ liré se
ekuivalenti i tij né listé, atéherE ai quhet bar me efekt negativ financiar dhe hyn automatikisht me
list€. PEr barnat e shtrenjié, Komisioni i hartimit t€ listés sé barnave bén negociata me kompanité
prodhuese. Marzhet pér listén e barnave me nmbursim jané marzhe t& diferencuara dhe mé t€ ulta
s¢ ato @ parashikvara me Vendim té Késhilin ¢ Ministrave nr. 143, daté 18.2.2015 “Pér
pércaktimin ¢ marzheve té tregtimit dhe fabrikimit i€ bamave”.

30, Sipas pérfagésuesve 18 Ministrisé s¢ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ndryshimi 1 togfjaléshit
té propozuar me sipér éshté | mundshém né kuadér té propozimeve pér ndryshime né ligjin aktual
pér bamnat dhe shérbimin farmaceutik si dhe né aktet € tjern nénligiore né funksion té tij.

31, Pér miréfunksionimin e tregut (& bamave, 8shi€ i nevojshém ngritja ¢ njé sistemi elektronik 18
regjistrimit té barmnave dhe aplikimi i “bar code™ né regjistimin fillestar té barit né territonn e
Republikés sé Shgipénsé. Pér & béré 18 mundur g€ ndémmarrjet t€ konkurrojné midis tyre

' Referuar nenit 3, pika 23 dhe 24 ¢ ligjit nr. 10572014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”™
= Cwden CIF {impererid ™ Eshitd gmimi (“Cosi, Insurnce, Freight”- kosio, sigunm, shpenaim iransporti |, | péreakioar
peér barin nga prodhuest ose mbajiBsi | autorizimit pér iregtim derd 0 pikén doganere byrése né Hepublikén ¢
Shygiperisg
* Cmimd EXHT Bhie gmimi i barit nga prodhsess, pérashiear kostot ¢ shpémdanes apo marzhet e tregiimit 18 bamave.



32,

népérmjet gmimit, &shté i nevojshém aplikimi | marzheve “tavan”, mekanizém gé do 1€ nvendos¢
konkurrencén né tregun peérkatés,

NE zhatim € ligit nr. 10381, daté 24.2.2011 “Pér miratimin ¢ kontratés & koncesionit “Mbi
Krijimin dhe Funksionimin ¢ Sistemit t€ Kontrollit t& Pullave Fiskale”, ndémjet Mimsinsé sé
Financave si sutoritet kontraktues dhe shogérive “Sicpa Security Solutions 5. A" ¢ “Sicpa Security
Solutions Albania sh.pk.”, mund ¢ gienden mekanizma kontrollues pér regjistnmin, emetimin,
shpémdarjen, gietjen dhe monitonmin ¢ pullave fiskale 1€ kontrollit 18 barnave, nga momenti i
regjistrimit né dogané den tek pacienti final. NE k&té ményré do 1€ béhet e mundur evidentimi i
sasisé s€ bamave te prodhuara dhe t€ importuara, duke ulur mundésingé e informalitetit dhe
sigurimin ¢ cil#sis€ s& barnave pér t& siguruar njé konkurrencé t€ ndershme né treg.

. Pérfag@sues 18 Ministrisé sé Financave argumentuan se pjesa ¢ shérbimit t€ shogérisé koncesionare

g€ ka 1 b€ me pajisjen me pullé fiskale pér bamat nuk ka gené efektive dhe ka gené vazhdimisht
objekt diskutimi mes Ministrisé s¢ Financave dhe shogérisé koncesionare, por nuk éshté
dakortésuar pér vijimin ¢ procedurés. Ndérkohé g€ pérfagésues 1€ Agjencisé Kombétare t€ Barmave
dhe Pajisjeve Mjckésore deklaruan se regjistrojné né ményré elektronike numrin e serive 1€ pullés
s¢ kontroflit 1€ bamave g ju jepen ndémmarmeve importuese, por nuk kané mjé bazé 1 dhénash
mbi sasingé ¢ bamave 1€ importuara sipas emril treglar.

ITl. Analiza ¢ konkurrencés

1L 1 Tregu pérkatés

34,

5.

36,

I

NE bazé t€ nenit 3, pika 7 té Ligyit nr. 9121, daté 28.07.2003 “Pér mbrojtien ¢ konkurrencés”™, dhe
Udhézimit “Mbi pércaktimin e tregut pérkatés tregu pérkatés”, tregu pérkatés pérfshin produktet
qé vierésohen si té zévendésueshme nga konsumatorét ose Klientét e tjeré, pér sa u pérket
karaktenstikave, grimmit dhe funksionimit 1€ tyre dhe g€ ofrohen ose kérkohen nga ndé&rmarmjet né
njé zoné geografike me kushie € njéta konkurrence, zond kjo ¢ cila vegohet nga zonal & tjera
kufizuese.

Pércaktimi 1 tregut si né dimensionin e produktit dhe at€ gjeografik, béhet me géllim gé 1€

identifikohen konkurrent@t aktualé dhe potencialé 1€ ndérmarrjeve g€ jané 1€ pérfshiré né até treg,

sjelljen e kétyre ndérmarrjeve, llogaritjen e pjeséve té tregut, pércakiimin e fuqisé s& ndérmarrjes,
strukturén e tregut me géllim vlierésimin e konkurrencés né treg.

Tregu pérkatés | produktit pérfshin t€ gjitha ato mallra dhe/ose shérbime té cilat vierésohen si té

kémbyeshme ose 1€ zévendésueshme nga konsumaton, pér arsve 1€ karaktenstikave t€ prodhimin,

gmimeve dhe géllimit 1€ pérdonmit 1€ tyre. Kriteret pér pércaktimin ¢ tregut pérkatés jané:
zévendésueshménn nga ana ¢ kérkesds, sévend@sueshména nga ana e ofertds, konkurrenca
potenciale dhe barmerat e hvrjes né wreg.

Sipas péreaktimit ligjore:

4. “Bar” &hité ¢do lendé ose kombinim léndésh: 1) g€ pérdoret pér trajtimin ose parandalimin e
sémundjeve né geniet njerézore; 1) g€ admimstrohen tek geniet njerézore, me géllim kryerjen
¢ mi¢ diagnostikimi mjekésor ose nvendosjen, megullimin apo modifikimin e funksioneve
firiclogjike 1€ tyre.




b. “Bar xhenerik™ eshté bari, i cili ka 1€ njé&jtén pérmbajtje cilésore dhe sasiore 1€ 1€ndés aktive
dhe 1€ njéjtén formé farmaceutike 1€ barit onginator, biockuivalenca e té cilit, krahasuar me
até 1€ barit origjinator, éshié vérietuar nga studimet pérkatése 1€ biodisponibilitetar.

38, Tregu pérkatés i produktit jané bamat gé prodhohen, importohen dhe tregtohen sipas pércaktimeve
liggore, Oferta pér burna sigurohet nga prodhimi vendas si edhe nga importi i produktit.

39, Zéveéndésucshmeria nga ana ¢ ofertés nénkupton gé kompanité (€ jen€ 1€ afta 1€ kEmbejné produktet
¢ tyre me produktel ¢ tregut pérkatés dhe ti tregtojné ato né periudha afatshkurtra pa sjellé kosto
shiesé, né pérgjigie té ndryshimeve 1€ vogla ose té pérhershme té gmimeve.

40, Né kéndvéshirimin e ofertés, bari xhenenk ésht€ bar | destinuar pér kunmin e njé sémundjeje
specifike dhe #shié i pazévendésueshém nga bamat ¢ fjeré xhenenk. Mbajtésit e patentés per banin
xhenerik gézoiné monopolin e kéti) bar.

41, Mbéshietur mibi principin aktiv 1€ barit xhenerik dhe shitjes s& patentés s€ tij nga mbajtésit ¢ saj,
ndérmarrjet prodhuese farmaceutike krijojné bamat alternativ (€ cilét jané zévendésues 1€ njén-
tjetrit pér sa kohé sigurojné 1€ njéjtén substancé aktive té barit, Paré né kété kéndvéshtrim, 1€ gjithé
barnat alternativ {tregtaré) jané zévendésues 1€ njéri-tjetrit brenda barit xhenerik.

42, NE aspektin teorik, sévéndésueshméria nga ana e kérkesés, nénkupton gé njé rritje ¢ gmimeve ¢
bén njé produkt mé pak 1€ pélgyer nga konsumatoréy, 18 cilét vendosin t€ blejné mé pak nga m
produkt dhe mé shumé nga produkiet 28vendsuese, Sikurse &shié theksuar edhe mé lart, kérkesa
pér barma éshté inelastike pasi &hié mjeku ai gé pércakton barin ¢ nevojshém gé kané nevojé
pacientét, duke patur né konsideraté llojin e sémundjes dhe teraping ¢ mjckimit. Pér kéto arsye,
zévendésucshméria ngo ana e kérkesés, do 1€ ekzistoj€ vetém né nivelin ¢ bamave alternativ
(tregtard) dhe jo né nivelin e barit xheneriké. Treg pivkarés | produkeit do & porkyfizohet tregu i
barnave xheneriké.

43. Tregu pérkatés gjeografik pérfshin zonén né 1€ cilén ndérmarrjet jané pérfshiré né ofertén dhe
kérkesén e shérbimit, né 1é cilén kushtet e konkurrencés jané mjafiueshmérisht homogjene. Zona
gieografike ¢ tregrimit me shumicé dhe pakicé 1& kétyre produkieve éshié rervitori | Republikés sé
Shgipérise.

1112 Analiza e sjelljes

11L.2.1 Tregu i shitjes me shumicé té barnave

44. Oferta né treg pér bama sigurohet nga prodhuesit vendas 1& bamave si dhe nga ndémarrjet
importuese, pér barna t€ prodhuara jashte vendit.

45, Népérmjet DPD u administruan 1€ dhénat mbi importin ¢ bamave pér periudhén hetimore me
géllim evidentimin ¢ ndérmarrjeve q€ kané realizuar vierén mé 1@ madhe t& importit 1€ produkteve
farmaceutike, nga ku rezultol se: ndérmarrja Rejsi Farma SHPK zotéron 18.52 % 1€ vierés sw
importit 1€ bamave, Delta Pharma-AL SHPK me 14.32 % dhe Intermed SHPK me 11.43%,

46. Pér shkak 1€ mungesés sé njé baze 1€ dheénash mbi bamat xhenerik 1€ regjistruar dhe 1€ treguar né
Shgipéri dhe né zbatim té nenit 33 1€ liggit AK ju kérkoi 12 ndérmarrjeve mé 1€ meédha t& importit
t¢ barmave si dhe té gjitha ndérmarrjeve & prodhimit né vend informacion né lidhje me vlerén e



47.

45,

44,

50,

barmave t& importuar/prodhuar duke pérfshiré barnat OTC? dhe bamat me receté, sasia dhe ¢mimi
i bamave t& tregtuar prej tyre dhe gé jané alternativé ¢ vetme né treg. si dhe sasia dhe gmimi i
bamave mé t€ shitur gaté vt 2019,

NE pérgjigie 1€ kérkesave tona, ndémamjet importuese dhe prodhuese kané depozituar
informacionin, 1 cili 8hté pérpunuar nga grupi 1 punés me géllim vler&simin ¢ sjelljes sé
ndérmarrjeve gé tregtojné bama qé jané alternative e vetme dhe kang€ monopolin ¢ barit xhenenk,
né kuptim 1€ nenit 9 68 ligjit nr. 9121/2003, si dhe vierésimin pér barmat 1€ cilat kané alternativa né
treg né kuptim 1€ nenit 4 1€ ligjit nr. 9121/2003,

Mbéshtetur né analizén ¢ té dhénave mbi vlerén ¢ bamave 1€ prodhuars né vend dhe 1€ tregtuara
nga ndémmarrjet ¢ autorizuars pér prodhim dhe tregtim, rezultoi se, ndérmarrja Profarma Eshté
prodhuesi me i madh farmaceutik né vend, | ndjekur nga Noval dhe Florfarma. Nga njé krygézim
i 1& dhénave 12 depozituar nga Profarma SHA dhe FSDKSH (lista € bammave te rimbursueshme),
konstatohet se n€ listén ¢ bamave te rimbursueshme, produktet e Profarma jané pothuajse né 8
gjitha rastet, alternativa mé e liré brenda banit xhenerik. duke mos ngritur dyshime pér shkelje &
mundshme t€ nenit 9 1€ liggit nr. 9121/2003, Nuk u evidentuan gmime t€ njéjta t€ shitjes sé bamave
brenda barit xhenenk nga ndémrmarmjet prodhuese té bamave n€ vend sipas parashikimeve té nemit
4 1é ligjit nr. 9121/2003.

Nga pérpunimi i t€ dhénave 1€ depozituara nga ndérmamjet Rejsi Farma SHPK, Delta Pharma -
AL SHPK. Intermed SHPK, Megapharma SHPK, CFO Pharma SHPK. Trimed SHPK, Evita
SHPK, Fufarma SHA, Medicamenta SHPK, Pegasus SHPK, Aldosch Farma SHPK, Incomed
SHPK dhe Imi Pharma Albania SHPK, rezultol ulje e leht& e gmimit 1€ shitjes s& bamave 1€ cilat
ishin alternativé ¢ vetme né treg giaté vitt 2020 krahasuar me vitin 2019, gjé e cila nuk ngre
dyshime pér njé shkelje t&¢ mundshme t€ nenit 9, pika 2, germa (a) & ligjit nr. 9121/2003.
Mbé&shtetur mbi gmimin e shitjes s 50 bamave mé té shitur nga ndérmarrjet sa mé sipér, nuk u
evidentuan ¢mime & njéjta 1€ shitjes s& bamave brenda barit xhenerik e cila mund € binte né
kundérshtim me nenin 4, pika | germa (a) 1€ ligjit nr. 9121/2003. Ndérmamjet imporiuese t&
barnave nuk disponojné kontrata eksluziviteti por ofrojné né treg bama nga kompani t€ ndryshme
farmaceutike dhe nuk aplikojné kushte t€ diferencuara tregtimi pér shpémdarésit farmaceutik apo
per farmacité ¢ mjetit me pakice, sjellje té cilat mund t€ ngrinin dyshime pér abuzim me pozitén
dominuese né kuptim € nenit 9, pika 2, germa (¢) dhe (¢) 1€ liggit nr, 9121/2003.

Cijithsesi mungesa ¢ njé baze ¢ dhénash mbi sasiné ¢ impartit dhe prodhimit & barnave sipas
emrit xhenerik nga ndérmarriet prodhuese dhe imporiuese si dhe cmimi { shitfes s€ tvre né 1€ giitha
miveler ¢ tregtimit muk § dia miundesi AK & realizonte nfé analizé 1€ pfﬂfE by I_,I'E.f.fjfn &
ndérmarrieve né treg sipas parashikimeve 18 nenit 4 dhe 9 oF ligfit ne. 91212003,

I1L.2.1.1 Tregu i shitjes me shumicE té Barnave OTC (Over-the-Counter)

5l.

“Bama g€ tregtohen pa receté mjekésore™, sipas nenit 3, pika 8 (€ ligjit nr. 1052014 “Pér barnat
dhe shérbimin farmaceutik™, i ndryshuar, jané barna g€ pérdoren pér vetémjekim dhe shiten e
tregtohen né farmaci pa pérshkrimin ¢ mjekut { Over The Counter-OTC/bama mbi banak).

* OTC [owver the counter) Barna tw cilat shiten pa recetwn e mjekut




52.

33,

55

56,

3.

Né dy dekadat e fundit, shumé vende evropiane lejuan shitjen ¢ bamave pa receté (OTC) jashié
farmacive. Kjo pritej t€ ulte gmimet me pakicé népérmjet rritjes sé konkurrencés. Déshmité pér
ulje té tilla gmimesh jané té pakta®. Né studimin ¢ kryer nga Mordor Intelligence, barmat OTC
mund 1€ ndahen sipas produktit né kategonité: Produktet pér kollén dhe 1€ fiohtin, Analgjeziké,
Produktet dermatologjike, Produktet gastrointestinale, Vitamina Mineral dhe Suplemente (VMS]),
Produkte dictike/t€¢ humbjes s¢ peshés, Produkte oftalmike, Ndihmuesit ¢ gjumit dhe produkie 1@
tjern.

Né Republik®n e Shgipérisé lista ¢ barnave OTC ndryshon sa heré Komisioni i Pérhershém i
Barnave propozon pér ndryshime né k&€ listé. Lista e fundit 8shié lista e miratuar me Urdhrin nr.
501, daé 3.07.2018 “Pér miratimin e listés s€ barmnave g€ tregtohen pa receté mjekésore né
Republikén ¢ Shqipérisé™. Kjo listé pérmban 813 bama t€ cilat mund t€ tregtohen pa receté né
farmacité né Shqipén. Té gjitha barnat OTC, klasifikohen si bama né kuptim (€ ligjit nr. 10520014
dhe jané té pajisura me pullé té kontrollit té ¢gmimit nga AKBPM. Ky ¢mim rregullohet népérmjet
Vendimt t€ Keshillit t€ Ministrave,

. Nga pérpunimi 1 té dhénave té deposituara nga ndérmarnet imporiuese dhe tregluese té bamave

konstatohet se pér bamat OTC € reggistruar prané AKBPM dhe té pajisura me pullén e kontrollit
té ¢mimit, ndérmarrjet deklanoing se: nuk kané asnjé rol né péreaktimin ¢ listés s¢ barnave OTC;
emimi pércaktohet nga kompanité prodhuese, mbi bazén e crmimit mesatar 1€ shitjeve né vende té
ndryshme vendoset ¢mimi pérfundimtar, ¢mimi i blerjes s€ kétyre barnave ngarkohet me kostot e
transportit 51 dhe kostot e pérgjithshme dhe administrative, mbi 1€ cilat aplikohet marzhi i fitimit
té kompanisé; bamat regjistrohen nga AKBPM dhe pajisen me pullé té kontrollit 1€ barit, pas
miratimit 1€ gmimit CIF nga Ministna ¢ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale; sipas ndérmarrjeve
produktet gé nuk pajisen me pullé kontrolli nuk konsiderohen bama por suplemente ushgimore
dhe vendosja e gmimit t€ tyre realizohet sipas si pér gdo produkt tjetér jo-har,

. Gijaté procedurave hetimore u konstatua se, prang farmacive tregtohen vitamina té cilat nuk ishin

1& pajisura me pullén e kontrollit t€ barit, 18 cilal trajtohen nga kompanit€ importuese dhe farmacité
si suplemente ushgimore. K&to vitamina ishin (8 pajisura me njé pullé nga nd&rmarrjet importuese,
1€ cilat pérshkruanin karakteristikat e produktit dhe gmimin e shitjes me pakicg, i cili n€ disa raste
ishte ¢mimi 1 rekomanduar.

Nga vilerésimi i legjislacionit dhe akteve rregullatore pér trajtimin e barmave OTC dhe
suplementeve ushgimore konstatohet se nuk ka njé pércakiim 1€ qarté higjor 1€ produkteve 18
klasifikuara s1 suplemente ushgimore. Trajtimi 1 barmnave OTC parashikohet vetém né ligjin nr.
105:2014 “Pér bamat dhe shérbimin farmaceutik™, 1 ndryshuar dhe nuk ka ndonjé akt nénligyor.,
pérveg listés s& mirntuar sipas urdhrt nr. 5012008 pér bamat OTC g€ ¢ pércakiogé garté
klasifikimin dhe gmimin ¢ bamave OTC.

Né kushtet e krijuara nga COVID-19, k&rkesa n€ treg pér vitamina dhe minerale u rrit ndjeshém
duke rritur njékohésisht dhe ofertén népérmjet futjes né treg (& kétyre produkteve nga ndé&marrje

Y "Entry and poce compettion o the over-the-counter drug market afier deregulation: Evidence from Porugal™
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prodhuese, marka dhe paketime 1€ shuméllojshme (pa pullé t€ kontrollit € barit), gmimi 1 1€ cilave
rezultonte té ishte shumé mé i larté se né rastet kur ban kishte pullén ¢ kontrolli,

S8 Fitaminat dhe mineralet ¢ shitura nga formacité me dhe pa pullé & konerollit gmimit & barit, jané

zévendésues 1 ploté brenda principit aktiv femrit xhenerik) dhe si € tilla duhet 1€ trajtohen si
barna OTC, duke pércaktuar edhe ¢mimin e shitjes s¢ tvre. Né kété mémwé rregullohet

Sunksionimit | Kerif rregu.

I1L.2.2 Tregu i shitjes me shumicé | vaksinés anti-gripale

59, Gjaté penudhis hetimore, u evidentua problematika né shitjen me shumicé dhe pakicé 1€ vaksinés

61,

sé gripit sezonal dhe né zbatim t& nenit 34 1€ ligjit nr. 9121/2003, u kérkua informacion nga
Agjencia Komb#tare ¢ Barmave dhe Pajisjeve Mjekésorg (AKBPM), né lidhje me autonzimet ¢
tregtimit dhe pérdorimit 18 vaksings anti-gripale pér vitin 2020, AKBPM informoi se jané
importuar dhe jan€ hedhur pér tregtim vaksinat INFLUVAC SUB-UNIT TETRA, me imporiues
t€ autorizuar ndérmarrjen Megapharma SHPK; VAXIGRIP TETRA me importues (€ autorizuar
ndérmarrjen lmi Pharma Albania SHPK dhe GC FLU Multi inj, me importues lnstitutin e Shéndetn
Publik.

. Nga inspcktimet n€ mjetin ¢ farmacive né Tirané€ né lidhje me tregtimin e vaksings antigrip, v

konstatua se vaksina “INFLUVAC SUB-UNIT TETRA™ mund 1€ gjendej vetém prané mjetit té
farmacive “Orange”, ku ndérmarrjs Megapharma SHPK zotéron 75% té kapitalit 1€ mjetit 1€
farmacive “Orange”. Farmacité e tera deklarojné se nuk posedojné vaksinén dhe se né (& gjithé
rastet e kérkesés pér fumizim, gjaté€ fillimit t€ muajit tetor 2020, depoja e furnizimit Megapharma
SHPK éshié shprehur se nuk disponon sasi pér 8 kryer furnizimin e ktyre farmacive. Nga
inspektimi rezultoi se farmacia “Orange”, gjaté po t& mpéjtés periudhé, Eshié furnizuar me vaksinén
“INFLUVAC SUB-UNIT TETRA™ nga shogéria Megapharma SHPK dhe e tregton até rregullisht.

Pér kéto arsve, Komisioni 1| Konkurrencés, bazuar né nenin 44 ¢ Ligjit nr. 91212003, vieréso se
ndodheshim pérpara nj€ rasti urgjence, pasi mos fumizimi i farmacive apo depove farmaceutike
me vaksinén “INFLUVAC SUB-UNIT TETRA", t€ cilat operojné né tregun ¢ tregtimit t€ bamave
dhe pajisjeve myekésore, spell nxjermen ngo tregu t€ kétyre ndérmarrjeve, pér sa i pérket produktit
né fjalé. Nxjerrja nga tregu e ndérmarrjeve g ushtrojng aktivitet né tregun tregtimit t& harnave
mund 1€ sjellé njé dém té rénd€ dhe t& pariparueshém pér konkurrencén dhe ka 1€ ngjaré 1€ ket
shkelje t& nenit 9 & ligjit nr. 9121/2003, pér kéto arsye me vendimin nr. 715, daté 15.10.2020 u
vendos dhénia e masés s€ pérkohshme ndaj ndérmarmjes Megapharma SHPK. duke e detyruar até
té fumizoj@ 1€ githa depot dhe farmacité e tjera. dhe jo vetém mjetin e farmacive “Orange”, me
vaksinén “INFLUVAC SUB-UNIT TETRA™

. NE vijim 1€ vierésimit 1€ zbatimit ¢ masés dhéné ndérmamjes Megapharma SHPK u kérkua

informacioni nga Drejtonisé sé Pérgjithshme té Doganave (DPD), mbi sasiné ¢ importuar  té
vaksinave antigripale pér vitin 2020 dhe sasin€ e importuar pér vaksinén INFLUVAC SUB-UNIT
TETRA pér vitin 2020; nga Instituti i Shéndetit Publik (ISHP), mhi sasingé e importuar dhe t€
planifikuar nga ISHP pér vaksinimin e popullatés si dhe t€ dhéna statistikore pér vaksinimet e
krvera pér penudhén 2006-201% me vaksinén ¢ gripit sezonal.



















