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REPUBLIKA E SHQIPERISE

FONDI I SIGURIMIT TE DETYRUESHEM TE KUJDESIT SHENDETESOR

FORMULAR TIP
(Propozime)

Lista e Barnave té Rimbursuara 2021

1.Deklaraté pérmbledhése mbi propozimin pér pérfshirje, ndryshim ose hegje nga Lista e
Barnave té Rimbursueshme.
a. Pér pérfshirjen e njé bari té ri ose ndryshime né listén ekzistuese té barnave té
rimbursueshme:
Pérshkruani shkurtimisht propozimin duke pérfshiré té dnéna mbi indikimin/indikimet klinike,

popullatén target dhe rolin e barit té propozuar né terapi (1-2 paragrafe).*

b. Pér heqgjen e barit/barnave nga lista ekzistuese e barnave té rimbursueshme,
dozave té caktuara dhe/ose formulimeve:

Pérshkruani shkurtimisht propozimin, duke dhéné njé shpjegim té qarté pér hegjen e

barit/barnave nga Lista e Barnave té Rimbursueshme. Identifikoni alternativat e trajtimit né

listén ekzistuese dhe parashikoni pasojat e hegjes nga lista.

2. Emri i organizatés/organizatave té konsultuara dhe/ose gé mbéshtesin aplikimin
(propozimin).

Specifikoni nése organizata/organizatat jané konsultuar né lidhje me aplikimin dhe/ose kané
mbéshtetur aplikimin (propozimin).

Lutemi té sgaroni lidhjen e aplikuesit me organizatén/organizatat.

3. Emri i Pérbashkét Ndérkombétar (International Nonproprietary Name (INN)) dhe kodi
Anatomik Terapeutik Kimik (ATC) i barit.

*Shénim: Nése bari éshté i réndésishém pér trajtimin e fémijéve, aplikimi duhet té pérfshijé t& dhéna pér

popullatén pediatrike.
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4. Formédoza/formédozat, fugia dhe njésia e barit t€ propozuar pér pérfshirje né listé; sé
bashku me informacionin mbi dozat e rekomanduara pér té rritur dhe moshé pediatrike.
Duhet té pérfshihet informacion lidhur me disponueshmériné aktuale né treg té formédozave,

formulimeve dhe njésive té barit/barnave té propozuara.

5. Informacion mbi propozimin duke béré té qarté nése kérkohet pérfshirja e njé bari té ri
ose té njé pérfagésuesi té njé klase farmakologjike pjesé e listés aktuale té barnave.
o Bariri
0 Pérfagésues 1 njé klase farmakologjike pjes€ e list€s aktuale t€ barnave me
ekuivalencé terapeutike

(Lutem pércaktoni klasén farmakologjike té barit qé propozoni).

6. Té dhéna rreth trajtimit (kérkesa pér diagnostikimin, trajtimin dhe monitorimin).
Né aplikim duhet té specifikohen regjimet (dozat) terapeutike dhe kohézgjatja e trajtimit,
bazuar né linjat guidé ndérkombétare t¢ OBSH ose protokolleve klinike pér trajtimin té bazuara

né evidence.

7. Informacion i réndésishém pér shéndetin publik.
Aplikimi duhet té pérfshijé informacion gé lidhet me barin/barnat e propozuar si mé poshté:
1 Informacion epidemiologjik mbi barrén e sémundjes
1 Vlerésim mbi pérdorimin aktual té barit/barnave té propozuar
(1 Popullata/popullatat target
1 Numér i pritshém pacientésh gé do té trajtohen me kété bar/kéto barna

(1 Ndikimi i mundshém i barit né trajtimin e sémundjes

8. Rishikim i pérfitimeve: pérmbledhje e evidencés lidhur me krahasimin e efektivitetit.
(1 Identifikim i evidencés klinike
(1 Pérmbledhje e té dhénave té dispozicion pér barin (vlerésimi i cilésisé,
pérmbledhja e rezultateve)
[0 Pérmbledhje e llogaritjeve né dispozicion lidhur me Kkrahasimin e
efektivitetit.

9. Rishikim i toksicitetit: pérmbledhje e evidencave mbi siguriné e barit.

() Vlerésim i ekspozimit total té pacientit deri mé sot
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(1 Pérshkrim i efekteve anésore dhe vlerésim i shpeshtésisé sé tyre

1 Pérmbledhje e té dhénave né dispozicion (vlerésim i cilésisé, pérmbledhje e
rezultateve)

1 Pérmbledhje e té dhénave mbi siguriné krahasuar me konkurrentét

(1 Identifikimi i variabilitetit t€ sigurisé gé mund té lidhet me sistemet

shéndetésore dhe faktoré gé lidhen me pacientin

10. Pérmbledhja e té dhénave té disponueshme pér koston e barit dhe kosto-efektivitetin e tij.

Aplikimi duhet té paragesé njé gamé té kostos sé vlerésuar pér rezultatin rutiné si¢ éshté kosto
pér pacient, kosto pér kuré, kosto pér muaj trajtimi, kosto pér rast té parandaluar, kosto pér
ngjarje Klinike té parandaluar.

Informacioni nga analizat e kostos-efektivitetit té kryera né nivel kombétar dhe/ose
ndérkombétar duhet té pérfshihet aty ku éshté e mundur, né ményré qgé té sigurohen udhézime
té pérgjithshme nése bari éshté i krahasueshém né kosto me alternativat.

Kur éshté e mundur, aplikantét duhet té marrin parasysh ndikimin financiar té pérfshirjes sé
barit, pér sa i pérket kostos pér 1 pacient pér trajtim pér 1 vit, kosto e trajtimit pér 3 vitet e para
té listimit.

0 Vlerésimi i kostos pér 1 pacient pér 1 vit

Bari Kosto vjetore pér 1 Nr. i pacientéve Vlera totale

pacient

0 Kosto e trajtimit me barin pér 3 vitet e para té listimit

Bari Kosto vjetore Kosto 3 Nr. i pacientéve Vlera totale
pér pacient vjetore pér

pacient

11. Pérmbledhja e statusit té barit dhe disponueshméria e tij né treg.
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Aplikuesi duhet té sigurojé njé pérmbledhje lidhur me statusin rregullator té barit/barnave té
propozuar pér pérfshirje dhe té specifikojé indikacionet pér té cilat bari disponon miratim nga
autoriteti kompetent rregullator.

Aplikuesi duhet té sigurojé informacion lidhur me disponibilitetin e barit né treg, gjendjen e
barit/barnave té propozuar pér pérfshirje dhe té specifikohet afati kur bari/barnat e propozuar

do té jené disponibél né territorin shqgiptar (tregun vendas).

12. Referencat

List e referencave té cituara né formatin e propozimit pér pérfshirje/hegje té barit/barnave.
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13. DEKLARATE MBI NEGOCIMIN E CMIMIT

Uné subjekti , Né cilésiné e Mbajtésit té

Autorizimit pér Tregtim dhe/ose Pérfagésuesi i Autorizuar i tij deklaroj nén pérgjegjésiné time

té ploté se:
1 Shpreh gatishméri;
[1 Nuk shpreh gatishmeéri,

té negocioj me Komisionin Teknik pér ¢mimin e vendosur pér barin/barnat e propozuar.

*Shénim: Deklarata mbi negocimin e ¢mimit duhet té plotésohet nga subjektet ofertuese.
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14. FORMULAR | PARANDALIMIT TE KONFLIKTIT TE INTERESIT

Aneks 1- Pér tu plotésuar nga subjektet ofertuese

& ()

<

REPUBLIKA E SHQIPERISE

FONDI I SIGURIMIT TE DETYRUESHEM TE KUJDESIT SHENDETESOR

FORMULAR PER PARANDALIMIN DHE DEKLARIMIN E KONFLIKTIT TE INTERESIT

Konflikti i interesit &shté gjendja e konfliktit ndérmjet detyrés publike dhe interesave private
té njé zyrtari, né té cilén ai ka interesa private, té drejtépérdrejta ose té térthorta qé ndikojné,
mund té ndikojné ose duket sikur ndikojné né kryerjen né ményré té padrejté té detyrave dhe
pérgjegjésive té tij publike.

Deklaraté e Mbajtésit té  Autorizuar té€ Tregtimit t€ Barnave dhe/ose
Pérfagésuesit/Shpérndarésit/Importuesit té Autorizuar té Firmave Prodhuese, té listés sé
barnave té rimbursueshme dhe listés sé pajisjeve mjekésore pér vitin 2021.

Uné i nénshkruari , deklaroj nén pérgjegjésiné
time personale se:

Jam né dijeni té kérkesave dhe ndalimeve té pércaktuara né ligjin nr. 9367, daté 07.04.2005,
“Pér parandalimin e konfliktit té interesave né ushtrimin e funksioneve publike” i ndryshuar,
si dhe né aktet nénligjore té nxjerra né zbatim té tij nga Inspektoriati i Larté i Deklarimit dhe
Kontrollit té Pasurive dhe Konfliktit té Interesit né pérputhje me to deklaroj se:

1. nuk zotéroj 0;

2. ZOtéroj 0;

interesa private né ményré té drejtépérdrejté ose té térthorté me personin/at juridik dhe né
pérputhje me to deklaroj se:

1. nuk zotéroj 0;

2. ZOtéroj 0;

interesa private né ményré té drejtépérdrejté ose té térthorté me palét pjesémarrése né procesin
e propozimeve dhe té hartimit té listés sé barnave té rimbursueshme dhe listés sé pajisjeve
mjekésore.

Date [/ |/

Nénshkruesi

Shénim:

Jeni té lutur té plotésoni kété formular dhe ta dorézoni prané FSDKSH-sé ditén e dorézimit té dokumentave té
tjera té kérkuara. Gjithashtu, ju duhet t& informoni nése pérgjaté takimit ose punés lind gjendja e konfliktit té
interesit. Té gjithé personat e sipérpérmendur duhet té plotésojné kété formular. Ju lutem vini re se mosplotésimi
dhe deklarimi i paploté i t¢ gjitha informacioneve pérkatése né kété formular, mund t’ju ngarkojé, né varési té
rrethanave, me pérgjegjési ligjore.
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Aneks 2-Pér tu plotésuar nga personat fizik/juridik palé né procesin e propozimeve

- :...
—
REPUBLIKA E SHQIPERISE

FONDI | SIGURIMIT TE DETYRUESHEM TE KUJDESIT SHENDETESOR

FORMULAR PER PARANDALIMIN DHE DEKLARIMIN E KONFLIKTIT TE INTERESIT

Deklaruesi:Z/Zn;.
Pozicioni:
Institucioni:
e-mail:

Né mbéshtetje té ligjit nr. 10383, daté 24.02.2011 “Pér sigurimin e detyrueshém t& kujdesit
shéndetésor né Republikén e Shqipéris€”, i ndryshuar,
Uné i/e nénshkruari/a

(emér, atési, mbiemér)
Konflikti i interesit éshté gjendja e konfliktit ndérmjet detyrés publike dhe interesave private
té njé zyrtari, né té cilén ai ka interesa private, té drejtépérdrejta ose té térthorta qé ndikojné,
mund té ndikojné ose duket sikur ndikojné né kryerjen né ményré té padrejté té detyrave dhe
pérgjegjésive té tij publike.
[1 Mjek né cilésiné e propozuesit té ndryshimeve né listén e pajisjeve mjekésore;
[1 Mjek né cilésiné e propozuesit té ndryshimeve pér hartimin e paketave té shérbimeve
shéndetésore dhe té listés sé barnave té rimbursueshme;
[1 Qytetar né cilésiné e propozuesit té ndryshimeve né listén e pajisjeve mjekésore;
(1 Qytetar né cilésiné e propozuesit té ndryshimeve pér hartimin e paketave té shérbimeve
shéndetésore dhe té listés sé barnave té rimbursueshme;
1 Organizaté jofitimprurése né cilésiné e propozuesit t& ndryshimeve né listén e pajisjeve
mjekésore;
(1 Organizaté jofitimprurése né cilésiné e propozuesit té ndryshimeve pér hartimin e paketave
té shérbimeve shéndetésore dhe té listés sé barnave té rimbursueshme;
(1 Té& tjeré

Sot mé daté /I nén pérgjegjésiné time té ploté, deklaroj se, nuk jam / jam
/duket se jam né kushtet e konfliktit té interesit qé parashikon ligji nr. 9367, daté 07.04.2005
“Pér parandalimin e konfliktit t& interesave n€ ushtrimin e funksioneve publike”, i ndryshuar,
nenit 30 té ligjit nr. 44/2015, “Kodi i Procedurave Administrative t& Republikés sé Shqipérisé”,
i cili parashikon pengesat ligjore né propozimet pér vendimmarrje: “Népunési publik ose anétari i
organit kolegjial nuk pérfshihet né njé proceduré administrative vendimmarrés, né rastet kur:

a) ka njé interes personal té drejtpérdrejté ose jo té drejtpérdrejté né vendimmarrjen né shqyrtim;

b) bashkéshorti, bashkéjetuesi ose té aférmit e tij deri né shkallé té dyté kané njé interes té drejtpérdrejté ose jo
té drejtpérdrejté né vendimmarrjen né shqyrtim;

¢) népunési publik, ose anétari i organit kolegjial ose edhe personat e parashikuar né shkronjén “b”, té kétij neni,
kané njé interes té drejtpérdrejté ose jo té drejtpérdrejté né njé ¢éshtje objektivisht t& njéjté dhe me té njéjtat
rrethana ligjore me ¢éshtjen né shqyrtim;
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¢) népunési publik ose anétari i organit kolegjial ka marré pjesé si ekspert, késhilltar, pérfagésues ose avokat
privat né ¢éshtjen né shqyrtim;

d) personat e pérmendur né shkronjén “b”, té kétij neni, kané marré pjesé si eksperté pérfaqésues, késhilltaré apo
avokaté né géshtjen né shqyrtim;

dh) ndaj népunésit publik ose personave té parashikuar né shkronjén “b”, té kétij neni, ka nisur njé proces
gjyqésor nga palét né procedurén administrative né shqyrtim;

e) ¢éshtja né shqyrtim éshté njé ankim kundér njé vendimi t& marré nga népunési publik ose nga personat e
parashikuar né shkronjén “b” té kétij neni;

é) népunési publik ose anétari i organit kolegjial ose personat e pérmendur né shkronjén “b”, té kétij neni, jané
debitoré ose kreditoré té paléve té interesuara né procedurén administrative né shqyrtim;

) népunési publik ose anétari i organit kolegjial ose personat e pérmendur né shkronjén “b”, té kétij neni, kané
marré dhurata nga palét pérpara ose pas fillimit té procedurés administrative shqyrtim;

g) népunési publik ose anétari i organit kolegjial ose personat e pérmendur né shkronjén “b”, té kétij,

neni kané marrédhénie té tilla, té cilat vlerésohen sipas rrethanave konkrete se do té pérbénin arsye

serioze pér njéanshméri me palét né procedurén administrative né shqyrtim;

gj) népunési publik ose anétari i organit kolegjial ose personat e pérmendur né shkronjén “b”, té kétij neni, jané
pérfshiré né ¢do lloj ményre né:

i) negocime t& mundshme pér punésim né té ardhmen nga ana e népunésit apo personave té pérmendur né
shkronjén “b”, té kétij neni, gjaté ushtrimit té funksionit apo negocime pér ¢do lloj forme tjetér marrédhéniesh
me interes privat, pas I&nies sé detyrés, té kryera nga ai gjaté ushtrimit té detyrés;

ii) angazhime né veprimtari private me géllim fitimi ose ¢do lloj veprimtarie gé krijon té ardhura, si dhe
angazhime né organizata fitimprurése dhe jofitimprurése, sindikata ose organizata profesionale, politike,
shtetérore dhe ¢cdo organizaté tjetér;

h) né ¢do rast kur parashikohet nga legjislacioni né fugi.

Nése ndodheni né kushtet e konfliktit té interesit, jeni té lutur té pérshkruani shkurtimisht
rrethanat né paragrafin e méposhtém.

Kjo deklaraté éshté hartuar me té dhénat né ditén e deklarimit.

Date [/ [/

Nénshkruesi

Shénim:

Té gjithé subjektet e sipérpérmendur duhet té deklarojné cdo rrethané e cila mund té pérbéjé konflikt

interesi t& mundshém (gé do té thoté cdo lloj interesi gé mund té cénojé ose mund té duket se ndikon né
objektivitetin dhe pavarésiné e tyre). Ndaj, ju duhet té deklaroni né kété formular té Deklaratés sé Interesit cdo
lloj interesi financiar, profesional ose cdo lloj interesi tjetér té réndésishém, i cili ka lidhje me kété céshtje pune
né té cilén ju éshté kérkuar t& merrni pjesé ose té jepni kontributin tuaj si dhe cdo lloj interesi gé mund té ndikohet
nga pérfundimet e kétij takimi ose pune. Ju duhet gjithashtu té deklaroni, nése jeni té vetédijshém pér to, interesat
pérkatése lidhur me anétarét e ngushté té familjes suaj, interesat pérkatése té paléve té tjera me té cilét keni interesa
thelbésore té pérbashkéta dhe té cilat mund té duken si té kené njé ndikim té forté né gjykimin tuaj (si p.sh
punédhénési, bashképunétoré té afért profesional, njési administrative ose departament).
Jeni té lutur té plotésoni kété formular, pjesé pérbérése e propozimit, si dhe ta dorézoni prané FSDKSH-sé ditén
e dorézimit té propozimit tuaj. Gjithashtu, ju duhet té informoni nése pérgjaté takimit ose punés lind gjendja e
konfliktit té interesit. Té gjithé subjektet e sipérpérmendur duhet té plotésojné kété formular. Ju lutem vini re se
mosplotésimi dhe deklarimi i paploté i t€ gjitha informacioneve pérkatése né kété formular, mund t’ju ngarkojé,
né varési té rrethanave, me pérgjegjési ligjore.

Shénim Té gjitha propozimet e dérguara nga:
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o Shoqgatat e mjekéve,

o Shoqgatat e farmacistéve,

o Shoqgatat e pacientéve,

o Firmat farmaceutike prodhuese,

o Pérfagésité/Importuesit/Shpérndarésit e firmave prodhuese,
o Mbajtésit e Autorizimit pér Tregtim,

o Shérbimi shéndetésor parésor,

o Klinikat Universitare.

Duhet té jené sipas formatit té mésipérm, té nénshkruara nga autori/ét, t¢ mbyllura né zarf dhe

né adresén postare té cituar né njoftim.

Ato dérgohen népérmjet shérbimit postar, prané Fondit té Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit

Shéndetésor; Adresa: Rruga "Sami Frasheri”, Nr. 8, Tirané dhe protokollohen.

Afati maksimal pér pranimin e Formularit Tip (Propozime) pér Listén e Barnave té
Rimbursuara pér vitin 2021 éshté deri né datén 26 Shkurt 2021; orari zyrtar 14:30 me titull

“Formular Tip (Propozime) Lista e Barnave té Rimbursuara 2021 ".
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