AGJENCIA KOMBETARE E KONTROLLIT TE CANNABIS-IT | RREGULLIME NDERKOMBETARE

MATERIAL INFORMUES

Cannabis-i mjekésor né Evropé

Krahasim legjislativ i katér modeleve rregullatore: Gjermania, Holanda, Zvicra, Republika Ceke

GJERMANIA

Q& nga prilli 2024, cannabis-i mjekésor
rregullohet nga njé ligj i vecanté (MedCanG);
kultivimi kalon nga sistemi i tenderit né licencim
té drejtpérdrejté nga BfArM.

MedCanG, BfArM

ZVICRA

Autorizimi paraprak i FOPH/BAG u hog né
2022, por kérkesat e Swissmedic pér narkotikét
vazhdojné té zbatohen.

HOLANDA

OMC mban mbikéqyrjen ligjore dhe cilésiné,
por gé nga janari 2026 funksionojné edhe
regjime ku palét private kryejné transferimin
fizik.

Office of Medicinal Cannabis (OMC/BMC)

REPUBLIKA CEKE

Rimbursim deri né 90% té ¢cmimit, pér sasi deri
né 30 gramé né muaj.

SUKL

BetmG, Swissmedic, BAG

HYRJE

Bashkimi Evropian nuk ka njé kuadér té pérbashkét ligjor pér aksesin, pérshkrimin dhe rimbursimin
e cannabis-it mjekésor, kéto céshtje mbeten kryesisht kompetencé kombétare, brenda kuadrit té
pérbashkét evropian pér barnat, prodhimin dhe cilésiné farmaceutike (EMA, EU-GMP, EU-GACP,
Farmakopeja Evropiane). Kjo do té thoté gé njé licencé kultivimi e Iéshuar né njé shtet nuk krijon té
drejta automatike né njé shtet tjetér, dhe ¢do treg trajtohet vegcmas nga ana rregullatore.

Duhet dalluar garté: BE-ja ka miratuar autorizim tregtimi té centralizuar pér té paktén njé produkt
farmaceutik me bazé cannabis-i, Epidyolex (kanabidiol), i miratuar nga Komisioni Evropian mé 19
shtator 2019, mbi bazén e njé vlerésimi pozitiv té Komitetit pér Barnat pér Pérdorim Njerézor (CHMP)
té Agjencisé Evropiane té Barnave (EMA), pér epilepsiné rezistente (sindromat Lennox-Gastaut dhe
Dravet). Ky autorizim vlen njésoj né té gjitha shtetet anétare. Ajo cka mbetet e parregulluar né nivel
evropian éshté lulja e papérpunuar e cannabis-it dhe forma té tjera jo-standarde farmaceutike, aksesi
dhe rimbursimi i té cilave varen nga legjislacioni i ¢do shteti anétar.

Licencimi i kultivimit dhe ligjshméria e konsumit jané dy ¢éshtje ligjérisht té ndara, jo automatikisht
té lidhura. Mund té ekzistojé kultivim plotésisht i ligjshém dhe i licencuar né njé shtet, ndérkohé qé
konsumi vetjak brenda po atij territori mbetet i ndaluar, rasti mé i garté ilustrues éshté veté Shqipéria,
ku Ligji nr. 61/2023 lejon kultivimin dhe prodhimin nén licencé ekskluzivisht pér eksport, ndérsa
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shitja, shpérndarja dhe konsumi brenda territorit mbeten té ndaluara pér ¢do destinacion mjekésor. E
njéjta logjiké, licencim i kultivimit i shképutur nga e drejta e konsumit vendas mund té haset, né forma
dhe shkallé té& ndryshme, edhe né kuadro té tjera kombétare evropiane; pér kété arsye, fakti gé njé shtet
lejon kultivimin nuk duhet nxjerré automatikisht si tregues i legalitetit t& konsumit né até shtet.

Ky material krahason katér modele pérfagésuese evropiane: Gjermaniné, Holandén, Zvicrén dhe
Republikén Ceke, té zgjedhura pikérisht pér shkak se ilustrojné qasje thelbésisht t& ndryshme
institucionale ndaj té njéjtit objektiv: garantimi i aksesit té kontrolluar né cannabis mjekésor me cilési
farmaceutike.

SQARIM | RENDESISHEM

Ky material trajton ekskluzivisht kuadrin e cannabis-it mjekésor (pérshkrim i tyre me géllim
terapeutik nén mbikéqyrje mjekésore). Disa nga kéto shtete kané miratuar paralelisht edhe korniza
té vecanta ligjore pér pérdorimin e té rriturve pér qéllime jo-mjekésore (adult-use), si Gjermania,
me Ligjin pér Cannabis-in e Konsumit (KCanG, prill 2024), apo projektet pilot federale
zvicerane. Kéto korniza jané juridikisht té ndara nga sistemi i pérshkrimit mjekésor dhe nuk
trajtohen né kété material.

GJERMANIA: KALIMI NGA TENDERI TE LICENCIMI | DREJTPERDREJTE

Deri né mars 2024, cannabis-i mjekésor né Gjermani rregullohej si substancé e kontrolluar nén Ligjin
pér Narkotikét (Betdubungsmittelgesetz, BtMG), me kultivimin vendas té organizuar pérmes
tenderésh té koordinuar nga Cannabisagentur, agjencia prané Institutit Federal té Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore (BfArM), e cila blinte prodhimin dhe e ritregtonte até me ¢cmim té vetin te mjekét,
farmacistét dhe subjektet e tjera té autorizuara.

Me hyrjen né fugi té Ligjit té Cannabis-it (Cannabisgesetz, CanG) mé 1 prill 2024, cannabis-i
mjekésor kaloi térésisht nén njé ligj té vecanté, Medizinal-Cannabisgesetz (MedCanG) dhe u hog nga
fusha e zbatimit té BtMG-sé. Kjo solli dy ndryshime themelore: sé pari, kultivimi dhe shpérndarja tani
rregullohen népérmijet njé procedure thjesht licencuese, jo mé népérmjet tenderit; ditét e blerjes sé
centralizuar nga Cannabisagentur kané marré fund, dhe subjektet e licencuara nga BfArM mund ta
tregtojné veté prodhimin sipas rregullave pérkatése. Sé dyti, cannabis-i mjekésor tani pérshkruhet me
receté té zakonshme mjekésore, jo mé me receté narkotikésh.

Sa i pérket rimbursimit nga sigurimi shéndetésor publik (Gesetzliche Krankenversicherung, GKV),
Ky nuk éshté automatik: kérkohet mungesé e njé alternative tjetér té pérshtatshme, dhe perspektivé e
arsyeshme pér efekt pozitiv. Deri para tetorit 2024, recetat kérkonin miratim paraprak nga siguruesi
shéndetésor né shumicén e rasteve; gé nga tetori 2024, ky miratim paraprak nuk kérkohet mé kur
receta léshohet nga mjeké me kualifikime shtesé specifike, ndérsa né raste té tjera miratimi paraprak
mbetet i domosdoshém.

Kérkesat teknike pér cilésiné ndryshojné gjithashtu sipas fazés: EU-GACP zbatohet pér kultivimin
dhe pérpunimin fillestar, ndérsa EU-GMP zbatohet pér prodhimin farmaceutik dhe produktin final té
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destinuar pér shpérndarje népérmjet farmacive, ku jo ¢do hallké e zinxhirit i nénshtrohet automatikisht
té njéjtit standard.

HOLANDA: MBIKEQYRJE SHTETERORE

Cannabis-i mjekésor né Holandé mbikéqyret nga Byroja e Cannabis-it Mjekésor (Office of Medicinal
Cannabis, OMC, e njohur edhe si Bureau voor Medicinale Cannabis, BMC), organ shtetéror prané
Ministrisé sé Shéndetésisé. OMC/BMC mban té drejtat ligjore dhe pérgjegjésiné mbikéqyrése mbi
kultivimin, cilésiné dhe eksportin e cannabis-it mjekésor me cilési farmaceutike.

Sidoqofté, pérshkrimi i kétij modeli si "monopol shtetéror mbi té gjithé zinxhirin fizik" éshté i
thjeshtézuar. Q& nga 1 janari 2026, né Holandé funksionojné njékohésisht dy regjime: pérve¢ modelit
tradicional, ekziston edhe njé skemé ku transferimi fizik i produktit dhe pagesat kryhen drejtpérdrejt
mes paléve private, ndérsa OMC/BMC ruan té drejtat ligjore dhe rolin mbikéqyrés mbi cilésiné dhe
destinacionin.

OMC aplikon specifikime té brendshme pér pérgendrimin e kanabinoideve, né disa raste mé strikte se
veté monografia Ph. Eur. 3028, me qéllim rritjen e konsistencés sé produktit ndérmjet serive.
Rimbursimi shéndetésor pér pacientét ndryshon sipas siguruesit dhe kushteve individuale, dhe nuk
mund té pérgjithésohet si i njéjté pér té gjithé. Pohime krahasuese si “eksportuesi kryesor evropian”
nuk mbahen kétu, pa mbéshtetje nga té dhéna zyrtare krahasuese ndérmjet vendeve.

Modeli i tolerancés pér "coffeeshop”-et, i njohur ndérkombétarisht si tipar i Holandés, éshté krejtésisht
i ndaré institucionalisht nga sistemi i OMC/BMC dhe nuk ka lidhje me cannabis-in mjekésor me cilési
farmaceutike té mbikéqyrur nga ky organ.

ZVICRA: THJESHTIM PROCEDURIAL, JO HEQJE E KERKESAVE RREGULLATORE

Cannabis-i mjekésor né Zvicér mbetet i rregulluar nén Ligjin pér Narkotikét (Betaubungsmittelgesetz,
BetmG), me mbikéqgyrje teknike nga Swissmedic, autoriteti zviceran i barnave, dhe me role
administrative edhe pér Zyrén Federale té Shéndetit Publik (Bundesamt fur Gesundheit, BAG).

Ndryshimi mé i réndésishém i viteve té fundit ka gené procedurial: deri né 1 gusht 2022, ¢do receté e
cannabis-it mjekésor kérkonte njé autorizim té vecanté paraprak nga BAG. Q& nga ajo daté, ky
autorizim paraprak nuk kérkohet mé, mjekét mund té pérshkruajné drejtpérdrejté. Kjo nuk do té thoté,
megjithaté, se kérkesat rregullatore jané hequr né térési: kérkesat e Swissmedic pér substancat
narkotike dhe produktet terapeutike vazhdojné té zbatohen plotésisht, dhe mjekét kané detyrime té
vazhdueshme raportimi pér té dhénat e trajtimit té pacientéve.

Rimbursimi nga sigurimi i detyrueshém shéndetésor mbetet i kufizuar: mbulimi béhet vetém né raste
té jashtézakonshme, té vlerésuara individualisht, jo si rregull i pérgjithshém pér ¢do receté.

Zvicra operon paralelisht edhe projekte pilote federale pér pérdorim jo-mjekésor (adult-use) té
cannabis-it, té cilat funksionojné nén kuadér krejtésisht té vecanté ligjor nga sistemi i pérshkrimit
mjekésor té pérshkruar mé sipér.
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REPUBLIKA CEKE: RIMBURSIM | PERCAKTUAR QARTE, TREG NE ZHVILLIM

Cannabis-i mjekésor né Republikén Ceke mbikéqyret nga SUKL (Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Instituti Shtetéror pér Kontrollin e Barnave), autoriteti kombétar i barnave dhe licencuesi kryesor pér
kultivimin, ndérkohé gé importi pérfshin edhe rolin e Ministrisé sé Shéndetésisé.

Skema e rimbursimit éshté ndér mé té garta dokumentuar né Evropé: sigurimi shéndetésor publik
mbulon deri né 90% té ¢mimit té cannabis-it mjekésor, pér sasi deri né 30 gramé né muaj; sasi mé té
médha mund té miratohen né rrethana té veganta, brenda kufirit ligjor maksimal.

Pértej késaj shifre té verifikuar, cdo pohim pér ritmin e rritjes sé kapacitetit vendas té kultivimit apo
pér peshén e importeve kérkon mbéshtetje me statistika zyrtare té pérditésuara nga SUKL apo
Ministria e Shéndetésisé.

TABELE KRAHASUESE

Autoriteti

Modeli i furnizimit Rimbursim shéndetésor

rregullator

Sipas rastit; miratimi paraprak i

BfArM (nén Licencim i drejtpérdrejté i i e )
. . iy . ] siguruesit jo mé i domosdoshém
Gjermania MedCanG, gé kultivuesve; kaluar nga e e . i
nga prilli 2024) tenderi te licencimi pér disa kualifikime mjeku (g€
gap nga tetori 2024)
Offceof ot g
Holanda Medicinal P o qeng Sipas sigurimit individual
. 2026 edhe regjim me
Cannabis / BMC e .
transferim fizik privat
. L Pérshkrim direkt nga mjeku  Vetém né raste té
. Swissmedic (nén i . L iy .
Zvicra gé nga 2022; kérkesat e jashtézakonshme, té vlerésuara
BetmG); BAG . . . L
Swissmedic vazhdojné individualisht
SUKL (+
Republika  Ministria e Kombinim kultivimi vendas  Deri 90% e ¢mimit, deri né 30
Ceke Shéndetésisé pér  dhe import g/muaj

import)

STANDARDET E PERBASHKETA

Pavarésisht ndryshimeve té thella institucionale mes kétyre katér modeleve, té gjitha ndajné njé bazé
té pérbashkét teknike kur produkti synon té garkullojé brenda hapésirés farmaceutike evropiane:
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kérkesat e EU-GACP pér kultivimin dhe pérpunimin fillestar, kérkesat e EU-GMP pér prodhimin
farmaceutik dhe, gé nga korriku 2024, monografiné e pérbashkét Ph. Eur. 3028 pér lulen e cannabis-
it, aty ku ajo ka fuqi ligjore. Kjo shtresé e pérbashkét teknike funksionon si "gjuha e pérbashkét" gé
bén té mundur tregtiné ndérkufitare mes vendeve me sisteme aq té ndryshme institucionale sa modeli
holandez dhe ai gjerman.

Ndryshimi géndron kryesisht te shtresa institucionale dhe financiare mbi kété bazé teknike: kush e
licencon prodhimin, si financohet aksesi i pacientit, dhe ¢faré roli luan shteti: si operator direkt, si
mbikéqyrés, apo té dyja njékohésisht.

VENDI | SHQIPERISE NE KETE HARTE KRAHASUESE

Modeli shqiptar, i vendosur nga Ligji nr. 61/2023, ndryshon nga té katér modelet e mésipérme né njé
element themelor: kultivimi dhe prodhimi lejohen ekskluzivisht pér eksport, ndérsa shitja, shpérndarja
dhe konsumi brenda territorit té Republikés sé Shqgipérisé mbeten té ndaluara. Kjo e vendos Shqipériné
jashté skemés krahasuese "furnizim i brendshém i decentralizuar kundrejt té centralizuarit™ mbi té
cilin jané ndértuar modelet gjerman dhe holandez, pasi nuk ekziston fare treg i brendshém konsumi
apo pérshkrim pér pacienté shqiptaré.

Struktura institucionale pérfshin disa role té ndara garté: AKKC organizon procedurén e licencimit,
mbikéqyr subjektet e licencuara, dhe administron kontrollin dhe regjistrat pérkatés; Komisioni i
Licencave vleréson aplikimet e paraqgitura; licenca miratohet pérfundimisht nga ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné. AKKC pra nuk éshté organi i vetém gé "jep licencén"”, por autoriteti rregullator,
mbikéqyrés dhe administrativ brenda kétij procesi me disa aktoré.

PERFUNDIM

Krahasimi i kétyre katér modeleve tregon garté se nuk ekziston njé “standard evropian” i vetém
institucional pér cannabis-in mjekésor, pértej kérkesave té pérbashkéta farmaceutike teknike dhe
autorizimeve té centralizuara specifike. Cdo shtet zgjedh strukturén e tij institucionale, shkallén e
rimbursimit shéndetésor, dhe raportin import/kultivim vendas, sipas kontekstit dhe kéto struktura
ndryshojné me kohén, si¢ tregon edhe reforma gjermane e vitit 2024 apo rregullimet e reja holandeze
té vitit 2026.

Pér njé shtet si Shqipéria, me model ekskluzivisht té orientuar nga eksporti, njohja e sakté e kétyre
gasjeve té ndryshme dhe pérditésimi i vazhdueshém i saj ndihmon né identifikimin e praktikave mé
té pérshtatshme pér partneritete ndérkombétare dhe né pérafrimin e standardeve teknike me ato té
tregjeve kryesore evropiane té destinacionit.
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REFERENCA

[1] European Medicines Agency (EMA). Epidyolex, INN-cannabidiol - European public assessment
report; autorizim tregtimi i miratuar nga Komisioni Evropian mé 19 shtator 2019.

[2] Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). "Cannabis als Medizin™ - Fragen und Antworten zum
Gesetz.

[3] BfArM. Medizinisches Cannabis - informacion zyrtar mbi MedCanG dhe procedurén e licencimit.
[4] Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). FAQ Medizinisches Cannabis.

[5] Office of Medicinal Cannabis / Bureau voor Medicinale Cannabis (Holandé) - rregullore zyrtare,
Staatscourant 2025/2026; fagja zyrtare e rimbursimeve.

[6] Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), Zvicér. Medizinische Anwendung von Cannabis.

[7] SUKL (Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv), Republika Ceke. Uhrada z veifejného zdravotniho
pojisténi.

[8] Ligji nr. 61/2023 "Pér kultivimin dhe pérpunimin e bimés sé cannabis-it pér géllime mjekésore
dhe industriale”, Republika e Shqipérisé.

Ky material ka géllim informues dhe krahasues; nuk pérbén késhillé ligjore. Kuadri rregullator né vendet e pérmendura
ndryshon shpesh dhe rekomandohet verifikim i vazhdueshém i burimeve zyrtare kombétare pérpara ¢do vendimi apo
publikimi zyrtar.
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