RELACION
PER

AKTIN NORMATIV “PER MIRATIMIN E TEKSTIT
TE MARREVESHJES, NDERMJET “HUMAN VACCINE” LLC

DHE MINISTRISE TE SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
TE SHQIPERISE, MINISTRIT TE SHTETIT PER RINDERTIMIN

TE SHIPERISE DHE INSTITUTIT TE SHENDETIT PUBLIK
PER FURNIZIMIN E REPUBLIKES SE SHOIPERISE ME VAKSINEN
KUNDER COVID-19 “SPUTNIK V”, TE ZHVILLUAR NGA INSTITUTI

KOMBETAR I KERKIMIT GAMALEYA PER EPIDEMIOLOGJINE

DHE MIKROBIOLOGJINE NE RUSI”

I. Q;’;jLLIMI I PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QF SYNOHEN
TE ARRIHEN

Akti normativ propozohet né zbatim t& nenit 101 té Kushtetutés.

Qéllimi i tij éshté miratimi i tekstit t& marréveshjes, ndérmjet “Human Vaccine”
LLC dhe Ministrisé té Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té Shqipérisé,
ministrit t& Shtetit pér Rindértimin t& Shqipérisé dhe Institutit t&¢ Shéndetit
Publik, pér furnizimin e Republikés sé& Shqipérisé me vaksinén “Sputnik V”, t&
zhvilluar nga Instituti Kombétar i Kérkimit Gamaleya pér Epidemiologjiné dhe
Mikrobiologjiné né Rusi.

IIl. VLERESIMI I PROJEKTAKTIT NE RAPORT ME PROGRAMIN
POLITIK TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, ME PROGRAMIN
ANALITIK TE AKTEVE DHE DOKUMENTE TE TJERA
POLITIKE

Ky akt normativ nuk &shté planifikuar né planin e pérgjithshém analitik té
projektakteve té vitit 2021.

III. ARGUMENTIMI I PROJEKTAKTIT LIDHUR ME PERPARESITE,
PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Me qéllim parandalimin e infektimit me Sars-Cov-2, shumé kompani
farmaceutike jané mobilizuar pér t& prodhuar vaksina kundér kétij virusi. Ndér
to, Shqipéria éshté furnizuar tashmé nga kompania Pfizer dhe AstraZeneca, t&
cilat u alokuan népérmjet mekanizmit Covax dhe népérmjet marréveshjes sé
firmosur me Pfizer, si dhe nga kompania turke “Keymen Ilag¢ Sanayi ve ticaret”
A.§, me vaksinén Coronavac, té krijuar nga Sinovac Life Science Co, Ltd. dhe
t€ prodhuar né Republikén Popullore t& Kinés.



Bazuar né planin e vaksinimit t& Republikés s& Shqipéris€, nevoja pér vaksina té
tjera mbetet njé ¢éshtje e réndésishme, duke marré né konsideraté edhe vonesat
q€ mund t€ vijné nga kontratat q& aktualisht kemi lidhur. Nisur nga ecuria
epidemiologjike e infektimeve né Republikén e Shqipérisé dhe vijimi i situatés
s€ alertit edhe né vendet e rajonit dhe t& botés né lidhje me njé rritje potenciale
t€ infektimit dhe vdekshmérisé nga Covid-19, &shté e nevojshme qé Shqipéria t&
zhvilloj¢ negociata me prodhues té& ndryshém té vaksinave me géllim
vaksinimin dhe mbrojtjen e popullatés nga Covid-19.

Aktualisht, Shqipéria i ka hapur rrugé pérdorimit né popullaté t& vaksinave qé
kané& marré njé aprovim pér pérdorim né popullaté nga EMA dhe FDA ose nga
trupa te tjera certifikuese t& vendeve qé& prodhojné vaksinén.

Zhvillimet né dinamiké t& procesit t& vaksinimit né mbaré botén kana béré qé
shumé vende t& kené vémendje t& shtuar edhe ndaj vaksinave té tjera té
prodhuara né vende si Republika Popullore e Kinés apo Federata Ruse.

Pér kété arsye, Komiteti i Ekspertéve pér Imunizimin, i cili &shté njé organ
késhillimor i ministrit t¢ Shéndetésisg, parashikuar nga ligji nr.15/2016, “Pér
parandalimin dhe Iluftimin e infeksioneve dhe sémundjeve infektive”, i
ndryshuar, pér t& shqyrtuar g¢éshtjet teknike té lidhura me vaksinimin e
popullatés e grupeve té caktuara &shté mbledhur dhe me ané t& vendimit
nr.2/2021, daté 4.3.2021, ka marré né shqyrtim vaksinén kundér Covid-19,
Sputnik V, t& zhvilluar nga Instituti Kombétar i Kérkimit Gamaleya pér
Epidemiologjiné dhe Mikrobiologjiné né Rusi. Ky komitet &shté shprehur se
vaksina Sputnik V &shté njé vaksiné e bazuar né vektor viral (adenovirus) ku té
dhénat e fazés sé treté jané botuar né revistén The Lancet, 2 shkurt 2021 me njé
efikasitet 91.6%.

Provat pér kété vaksiné jané kryer né Rusi, Indi, Azerbajxhan, Venezuelg,
Bjelorusi dhe Emiratet e Bashkuara Arabe.

N& datén 4 mars 2021 Komiteti pér Barnat Humane t& Agjencisé Evropiane té
Barnave (EMA) publikoi se ka filluar njé rishikim t& késaj vaksine ku aplikuesi
Europian ishte R-Pharm né Gjermani.

Kjo vaksiné ka marré aprovimin emergjent té autoritetit rregullator né Rusi dhe
€shté aprovuar né 44.

Pér pérdorimin né popullaté té kétyre vaksinave qé kané marré certifikimin nga
trupa certifikuese né vendet prodhuese jané shprehur edhe komitetet e
méposhtme:

Lidhur me pérdorimin né popullaté té kétyre vaksinave &shté shprehur edhe
Komiteti i pérkohshém pér infeksionin e pérhapur nga Coronavirusi i i, i
ngritur me ané t&é urdhrit té ministrit t& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale
nr.53, daté 31.1.2020, “Pér ngritjen e Komitetit t& pérkohshém pér infeksionin e
pérhapur nga Coronavirusi i ri”. Ky komitet, i cili fokusohet né monitorimin e



situatés lidhur me infeksionin Covid-19, né& Shqipéri ka propozuar me ané té
vendimit nr.1268, daté 7.3.2021, pérdorimin e ké&saj vaksine né popullaté.

Nisur nga fakti q& vaksinat e prodhuara né Kiné dhe Rusi kané vetém aprovimin
nga trupat certifikuese té vendeve té tyre pér pérdorimin né popullaté u kérkua
njé vendimmarrje edhe nga Komiteti i Etikés. Komiteti i Etikés &shté organi i
pavarur, i parashikuar nga ligji nr.105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”, t& ndryshuar, i pérbéré nga profesionisté t&€ shéndetit ose jo, té
cilét kané pérgjegjési pér mbrojtjen e t& drejtave, sigurisé dhe mirégenies sé&
personave t& pérfshiré né provat klinike. Organizimi i kétij komiteti &shté
parashikuar né vendimin nr.630, daté 15.7.2015, t& Késhillit t&¢ Ministrave, “Pér
organizimin, pérbérjen dhe ményrén e funksionimit t& komitetit t& etikés”.

Komiteti i Etikés siguron garanci publike t& mbrojtjes sé t& drejtave, népérmjet
shprehjes sé opinionit né protokollet e provave klinike, pérshtatshmériné e
investiguesve, metodave dhe dokumentacionit t& pérdorur.

Né mbledhjen e datés 9.3.2021, me ané ané t& vendimit nr.1268/2 prot., daté
9.3.2021, ai vendosi qé pérdorimi i vaksinave Anticovid-19 &shté i
domosdoshém né kushtet e pandemisé gé po kalon vendi, mbéshtetur né
autorizimet e EMA, FDA, vendeve Ballkanike dhe vendeve té& tjera t& botés qé
jané pérdorur, t& lejohet pérdorimi i atyre vaksinave t& miratuara nga EMA,
FDA dhe ato t& miratuara nga trupa certifikuese e atyre qé kané prodhuar
vaksina anticovid-19 dhe aplikimi i tyre duhet q& shogérohet me njé Inform
Consent ku sqarohen efektet pozitive dhe ato anésore.

NE& vijimési té kétij procesi, Késhilli i Ministrave, me aktin normativ nr.6, daté
10.3.2021, ka mundésuar dhénien e autorizimit ministrit t&8 Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale dhe ministrit t& Shtetit pér Rindértimin pér zhvillimin e
negociatave me prodhuesit, me distributoré té autorizuar, me qeverité ose
institucionet e autorizuara prej tyre, t& vendeve qé prodhojné ose distribuojné
vaksina anticovid, pér té siguruar kéto vaksina, t& cilat jané té certifikuara nga
trupa certifikuese né vendin e prodhimit t& tyre.

Gjithashtu, me ané té aktit normativ nr.7, daté 12.3.2021, té Keéshillit te
Ministrave, éshté béré njé ndryshim né aktin normativ nr.1, daté 10.1.2021, “Pér
miratimin e tekstit t& marréveshjes, pér prodhimin dhe furnizimin, nga dhe
ndérmjet Pfizer Export BV, dhe Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale t€ Shqipérisé, Institutit t& Shéndetit Publik, dhe ministrit t& Shtetit pér
Rindértimin, autorizimin e procedurés pér lejimin e hyrjes dhe administrimit t&
vaksinave Anti-Covid-19 né Republikén e Shqipérisé, si dhe pérdorimin e tyre
né popullaté”, sipas té cilit vaksinat anticovid-19 aprovohen pér pérdorim né
popullaté bazuar né aprovimet e Food and Drugs Administration t& Shteteve t&
Bashkuara t¢ Amerikés (FDA), ose European Medicine Agency (EMA) té



Bashkimit Evropian ose té trupave té tjera certifikuese té vendeve q€ prodhojné
vaksina anticovid-19.

Né kété kuadér, Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale ka maré njé
shprehje interesi nga Kompania Human Vaccine pér t& furnizuar Republikén e
Shqipéris€¢ me vaksinén Sputnik V, té zhvilluar nga Instituti Kombétar i
Kérkimit Gamaleya pér Epidemiologjiné dhe Mikrobiologjiné né Rusi.

Né informacionin e pércjellé, kompania shprehet se vaksina Sputnik V &shté
vaksina e paré e regjistruar Covid-19 qé &shté bazuar né idené e kombinimit
unik t€ dy tipeve t€ vektoréve Ad 5 dhe Ad 26 qé lejojné té krijojné imunitet pér
njé afat t€ gjaté. Kompania ka parashikuar qé 1 miliaré njeréz do t& vaksinohen
me vaksinén Sputnik V né periudhén 2020-2021.

Né vijim t& shprehjes sé interesit t&¢ kompanisé si mé sipér, né Ministriné e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, me urdhrin e zévendésministrit t&
Shéndetésis¢ dhe Mbrojtjes Sociale nr.194, daté 1.04.2021, u ngrit grupi i punés
multidisiplinor dhe ndérministror pér vlerésimin e kushteve t& kontratave gé& do
t€¢ lidhen me prodhuesit, me distributoré té autorizuar, me qeverité ose
institucionet e autorizuara prej tyre, pér t& siguruar vaksiné Anticovid, t& cilat
jané t€ certifikuara nga trupa certifikuese né vendin e prodhimit té tyre.

Grupi i punés mori né shqyrtim draftkontratén e propozuar nga kompania
Human Vaccine dhe, né zbatim té detyrimit pér t& dorézuar prané kabinetit t&
ministrit informacionin e pérmbledhur lidhur me kushtet e kontratés, pérgatiti
relacionin bashké me draftin final t& kontratés sé dakortésuar.

Me ané té kétij projektakti synohet t& miratohet teksti i marréveshjes, ndérmjet
ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit t& Shtetit pér
Rindértim dhe Institutit t& Shéndetit Publik dhe kompanisé me pérgjegjési té
kufizuar “Human Vaccine”.

Né Federatén Ruse kjo vaksiné ka marré edhe autorizimin standard té
pérdorimit (Marketin Authorization of Medical Product) nga Federata Ruse nr.
LP-006395, 11.08.2020.

Marréveshja pérmban parashikime lidhur me ¢mimin, dozat, standardin dhe
cilésiné e produktit, dérgimin e tij né Shqipéri, sigurimin e produktit, zgjidhjen
e mosmarréveshjes etj.

IV. VLERESIMI I LIGJSHMERISE, KUSHTETUTSHMERISE DHE
HARMONIZIMI ME LEGJISLACIONIN NE FUQI VENDAS E
NDERKOMBETAR

Akti normativ i Késhillit t&€ Ministrave &shté né pérputhje me Kushtetutén dhe
vecanérisht me nenin 101 té saj.



Sipas kétij neni, Késhilli i Ministrave, né rast nevoje dhe urgjence, nén
pérgjegjésiné e tij, mund t& nxjerré akte normative q& kané fuqiné e ligjit, pér
marrjen e masave t€ pérkohshme. Kéto akte normative i dérgohen menjéheré
Kuvendit, i cili mblidhet brenda 5 ditéve nése nuk &shté i mbledhur. Kéto akte

humbasin fuqiné qé nga fillimi, né qofté se nuk miratohen nga Kuvendi brenda
45 ditéve.

Nevoja dhe urgjenca jané elemente me réndési té veganté né pérmbajtjen e nenit
101 t& Kushtetutés dhe, si t& tilla, jané pércaktuese pér té drejtén qé sanksionon
kjo dispozité.

Sikurse &shté shprehur edhe Gykata Kushtetuese né vendimin nr.1, daté
6.2.2013, nevoja dhe urgjenca jané rrethana dhe situata fakti qé vlerésohen rast
pas rasti. Ato mund t& shkaktohen ndér té tjera edhe nga fatkeqésité natyrore,
sikurse éshté pandemia aktuale e shkaktuar nga Sars-Cov-2 (Covid-19).

Nevoja dhe urgjenca jané parakushte t& domosdoshme pér nxjerrjen e njé akti
normativ. Situata e krijuar nga Sars-Cov-2 vlerésohet e pamundur t& presé aq
kohé sa nevojitet pér nxjerrjen e ligjit t& nevojshém nga organi ligjvénés, qofté
edhe népérmjet procedurave té pérshpejtuara.

Ky akt normativ, pas miratimit nga ana e Ké&shillit t&¢ Ministrave do t’i
nénshtrohet, brenda afatit kushtetues, dérgimit pér miratim né Kuvendin e
Republikés sé& Shqipérisé, i cili éshté organi qé bén vlerésimin dhe kontrollin e
nevojés dhe urgjencés, duke shqyrtuar praniné e t& gjitha elementeve t&
pércaktuara shprehimisht pér aktin normativ me fuqiné e ligjit né Kushtetuté si
dhe pajtueshmériné e pérmbajtjes sé tij me Kushtetutén dhe ligjet e tjera né fuqi.

V. VLERESIMI 1 SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS
COMMUNAITAIRE TE BASHKIMIT EVROPIAN

Ky akt normativ nuk synon pérafrimin me ndonjé acquis t& BE-sé.

VI. PERMBLEDHJE SHPJEGUESE E PERMBAJTJES SE
PROJEKTAKTIT

Projektakti pérmban parashikimet e méposhtme:

Neni 1 parashikon miratimin e tekstit té marréveshjes, si mé poshté vijon:

1. Miratimin e tekstit t&€ marréveshjes, ndérmjet “Human Vaccine” LLC dhe
Ministrisé t& Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té Shqipérisé, ministrit té

Shtetit pér Rindértimin t& Shqipérisé dhe Institutit t&¢ Shéndetit Publik, pér
furnizimin e Republikés sé Shqipérisé me vaksinén “Sputnik V”, té zhvilluar



nga Instituti Kombétar i Kérkimit Gamaleya pér Epidemiologjiné dhe
Mikrobiologjiné né Rusi.

2. Marréveshja pér furnizimin, ndérmjet “Human Vaccine” LLC dhe Ministrisé
t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale t& Shqipérisé, ministrit t& Shtetit pér
Rindértimin t& Shqipérisé dhe Institutit t&¢ Shéndetit Publik pér shkak té
sekretit tregtar dhe kérkesés sé shprehur né marréveshje nga “Human

Vaccine” LLC nuk do t& publikohet né asnjé website té institucioneve apo né
“Fletoren zyrtare”.

3. Te gjitha institucionet e pérfshira né dhénien e mendimit, t& miratimit apo
jan€ pjesé e procesit kané detyrimin t& mos béjné publike marréveshjen
bashkélidhur kétij akti normativ apo pjesé té saj.

4. Detyrimet e organeve shtetérore dhe pérjashtimet nga detyrimet pér
furnizimin e vaksinés anticovid, t& pércaktuara né aktin normativ nr.1, daté
10.1.2021, t& Késhillit t&¢ Ministrave, té ndryshuar, jané té njéjta edhe pér
furnizimin e vaksinés kundér Covid-19 “Sputnik V”, t& zhvilluar nga
Instituti Kombétar i Kérkimit Gamaleya pér Epidemiologjiné dhe
Mikrobiologjiné né Rusi, furnizuar pér Shqipériné nga “Human Vaccine”
LLC, sipas kushteve t& tekstit t&¢ marréveshjes bashkélidhur kétij akti
normativ.

Neni 2 parashikon efektet financiare. Efektet financiare, q& rrjedhin  nga
marréveshja bashkélidhur kétij akti normativ, pérballohen nga fondi rezervé i
buxhetit t€ shtetit pér vitin 2021.

Neni 3 parashikon hyrjen né fuqi menjéheré dhe botimin né “Fletoren zyrtare”.

VIL. INSTITUCIONET DHE ORGANET QE NGARKOHEN PER
ZBATIMIN E PROJEKTAKTIT

Institucionet pérgjegjése pér ndjekjen dhe zbatimin e kétij akti normativ jané

ministria pérgjegjése pér shéndetésingé dhe mbrojtien sociale, ministri i Shtetit

pér Rindértimin dhe Instituti i Shéndetit Publik.

VIII. PERSONAT DHE INSTITUCIONET QE KANE KONTRIBUAR
NE HARTIMIN E PROJEKTAKTIT

Akti normativ i Késhillit t¢ Ministrave &shté hartuar nga ministria pérgjegjése
pér shéndetésiné dhe mbrojtjen sociale dhe ministri i Shtetit pér Rindértimin.



IX. RAPORTI I VLERESIMIT TE TE ARDHURAVE DHE
SHPENZIMEVE BUXHETORE

Nénshkrimi i késaj marréveshjeje shogérohet me efekte financiare té cilat do t&
pérballohen nga fondi rezervé i buxhetit té shtetit.

KESHILLI I MINISTRAVE



