Lénda: Pérgjigje mbi "Kérkesén pér informacion”, té datés 15.02.2025

Fondi i Sigurimit t¢ Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor (né vijim “Fondi”’), mori né shqyrtim
kérkesén tuaj pér informacion , té datés 15.02.2025.

Referuar pyetjeve té ngritura, ju informojmé sa mé poshté:
Pyetja 1. Sa éshté fondi i shpenzuar pér kéto medikamente pérgjaté tre viteve té fundit?

Bazuar né té dhénat e konsumeve té barnave me rimbursim pér vitet 2022, 2023 dhe 2024,
shpenzimet e rimbursimit pér kété grup barnash rezultojné:

Viti 2022 rreth 1  milioné leké
Viti 2023 rreth 1,15 milioné leké
Viti 2024 rreth 1,14 milioné leké

Pyetja 2. Sa éshté fondi i véné né dispozicion pér kété vit, pra 2025?

Né zbatim t& Ligjit 115/2024 “Pér buxhetin e vitit 2025, fondi i akorduar pér rimbursimin e
barnave té Listés sé Barnave té Rimbursuara (né vijim “LBR”), pér vitin 2025 éshté 12.600
milioné leké.

Pyetja 3. Sipas té dhénave tuaja, sa jané pérdorur nga qytetarét né tre vitet e fundit?
Numri i pacientéve, té cilét kané pérfituar nga ky grup barnash jané:

Viti 2022, 809 pacienté
Viti 2023, 777 pacienté
Viti 2024, 598 pacienté

Pyetja 5. Si éshté béré pérzgjdhja e tyre pér té gené né listén e barnave, mbi bazén e cilave
kritere?

Né lidhje me kété pyetje, sqarojmé:

Né zbatim té Ligjit Nr. 10 383, daté 24.2.2011 “Pér Sigurimin e Detyrueshém té Kujdesit
Shéndetésor né Republikén e Shqipéris€”, Neni 10, Pika 4: “Hartimi i paketave té shérbimeve
béhet nga komisione teknike, té pérbéra nga eksperté, té cilét pérfagésojné, né ményré té
barabarté, ndarjen e kritereve né mjekésore, ekonomike dhe sociale. Pérbérja nominative e
komisioneve teknike caktohet nga Késhilli Administrativ i Fondit, sipas rregullave té pércaktuara
né statutin ¢ Fondit”.

Komisioni Teknik i Hartimit té LBR, funksionon né zbatim té Ligjit Nr. 10383, daté 24.02.2011,
“Pér Sigurimin e Detyrueshém té Kujdesit Shéndetésor n€ Republikén e Shqipéris€”, té
ndryshuar, Ligjit 105/2014 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t¢ ndryshuar, Vendimit té
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Késhillit té Ministrave Nr. 645, daté 01.10.2014 “Pér ményrén e funksionimit t€ Komisionit t&
Cmimit té Barnave”, té ndryshuar, Vendimit té Késhillit t&é Ministrave Nr. 314, daté 24.05.2023
“Pér miratimin e llojeve dhe procedurave té lidhjes s€ marréveshjeve t€ posagme (MEA)”,
Vendimit té Késhillit Administrativ Nr. 1, daté 11.01.2019 “Pér funksionimin e Komisionit
Teknik té Barnave té Rimbursueshme”, t& ndryshuar, Vendimit té Késhillit Administrativ Nr. 37,
daté 19.11.2013 “Kriteret e pérfshirjes dhe pérjashtimit t€ barnave né Listén e Barnave qé
rimbursohen”.

Hartimi i LBR mbéshtetet né parimin e mbulimit té alternativés mé té liré, né zbatim té Nenin 10,
Pika 2, shkronja b, té Ligjit Nr. 10.383 daté 24.02.2011 “Pér Sigurimin e Detyrueshém té Kujdesit
Shéndetésor né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar, ku citohet: ’Struktura e list€s s€ barnave
pércaktohet né bazé té listés sé barnave themelore, sipas klasifikimit INN (principit aktiv té barit),
té pércaktuar nga OBSH, si dhe né mbulimin e alternativés mé té liré”.

Cmimet e barnave té LBR bazohen né ¢cmimet e reja té barnave té deklaruara prej subjekteve
farmaceutike dhe pérfagesuesve té tyre né Ministriné e Shéndetésisé dne Mbrojtjes Sociale dhe
miratohen nga Komisioni i Cmimit té Barnave: ¢gmimet CIF (Cost, Insurance, Freight”- kosto,
sigurim, shpenzim transporti, i pércaktuar pér barin nga prodhuesi ose mbajtési i autorizimit pér
tregétim deri né pikén doganore hyrése né Republikén e Shqipérisé), si dhe ¢cmimet EXW té
prodhimit vendas (&shté ¢cmimi i barit nga prodhuesi, pérjashtuar kostot e shpérndarjes apo
marzhet e tregétimit té barnave).

Cmimet e miratuara té barnave, dérgohen brenda datés 31 Dhjetor té ¢do viti, prané Fondit, pér
té vazhduar me procedurat e lidhura me LBR.

LBR rishikohet duke reflektuar politikat sociale, shéndetésore, risité dhe dinamikat e fushés
mjekésore-farmaceutike.

Mé né detaje, ndér kriteret pér pérfshirjen e barit né LBR, pérvec kriterit sipas té cilit bari duhet
té jeté i rregjistruar né Republikén e Shqipérisé (me pérjashtimin e sqaruar pér pyetjen 6), nga
Komisioni teknik vlerésohet edhe:

= efekti terapeutik i barit, krahasuar me alternativat e tjera té listés (argumetimi i
domosdoshrnérisé sé perfshirjes ose jo té barit);

= entiteti nozologjik, sipas té cilés pércaktohet klasa terapeutike, nga e cila pérzgjidhen barnat
qé kané siguriné dhe profilin kosto — efektivitet mé té favorshém;

= merret parasysh paraqgitja e barit si formé farmaceutike dhe si doze;

= pérparési u jepet barnave té shérbimit parésor, si dhe né pérputhje me prioritetet dhe politikat
shéndetésore té Ministrisé sé Shéndetésisé;

= pérparési u jepet barnave xhenerike;

= c¢do princip aktiv gé propozohet té pérfshihet né listé duhet té jeté né garkullim né tregun
farmaceutik;

= cdo alternativé e re tregétare gé listohet si alternativé e paré e barnave té listés, pérfshihet né
listé nése do té jeté né garkullim né tregun farmaceutik.

31 barnat, alternativa tregétare pér té cilat kérkohet informacion, jané pérfshiré si pjesé e LBR
ndér vite, duke filluar nga viti 1995 kur LBR u hartua fillimisht mbi bazén e njé liste barnash
esenciale té Organizatés Botérore té Shéndetésisé, me rreth 300 barna, nga 1,342 barna qé
pérmban sot. Ndérsa nga viti 2001, u pérshtat sipas njé formati té ri, t& konceptuar sipas
klasifikimit ATC (Anatomik, Terapeutik, Kimik).
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Pyetja 6. A jané barna té sigurta? Jané analizuar?

Né lidhje me kété pyetje, sqarohet se njé ndér kriteret pér pérfshirjen e barit né LBR, éshté gé bari
té jeté i rregjistruar né Republikén e Shqipérisé. Kété kriter e plotésojné 29 nga 31 barnat, pér té
cilat Ju interesoheni.

Né raste té vecanta kur nuk ka alternativa té tjera si dhe pas njé argumentimi pér nevojén e tyre,
mund té pérfshihet né listé njé bar i pa rregjistruar, vetém me leje importi nga Ministri i
Shéndetésisé. Konkretisht, e plotésojné kété kriter 2 barna, nga 31 barna té listés: Potasium
Chloride combinations (Potassion Grat) dhe Phenil Keton Urea 500g (PKU 3 Advant).

Barnat rregjistrohen nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, e cila bazohet
né legjislacionin né fugi pér barnat dhe tregun farmaceutik.

Barnat e pérfshira né Listén e Barnave té Rimbursuara nga Fondi, jané barna té certifikuara nga
organet kompetente né Republikén e Shqipérisé.
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