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PER
AKTIN NORMATIV
NR. 1 DATE 9.2.2022

“PER DISA NDRYSHIME (AMENDIMI | TRETE) NE TEKSTIN E MARREVESHJES
PER PRODHIMIN E FURNIZIMIN, NGA DHE NDERMJET PHIZER EXPORT B.V.,
MINISTRISE SE SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE TE SHQIPERISE,
MINISTRIT TE SHTETIT PER RINDERTIMIN DHE INSTITUTIT TE SHENDETIT
PUBLIK, MIRATUAR ME AKTIN NORMATIV NR. 3, DATE 18.1.2021, TE
KESHILLIT TE MINISTRAVE, TE NDRYSHUAR-*Hyrje

Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe té Drejtat e Njeriut, né cilésiné e
Komisionit pérgjegjés, né mbledhjen e datés 7.3.2022, mori né shqyrtim Aktin Normativ nr. 1
daté 9.2.2022 “Pér Disa Ndryshime (Amendimi I Tret€) N&é Tekstin E Marréveshjes Pér
Prodhimin E Furnizimin, Nga Dhe Ndérmjet Phizer Export B.v., Ministrisé Sé Shéndetésisé
Dhe Mbrojtjes Sociale Té Shqipérisé, Ministrit Té Shtetit Pér Rindértimin Dhe Institutit Té
Shéndetit Publik, Miratuar Me Aktin Normativ Nr. 3, Daté 18.1.2021, Té Késhillit Té
Ministrave, t€ ndryshuar”.

Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe té Drejtat e Njeriut caktoi relator
pér shqyrtimin e kétij projektligji deputetin Z. Klevis Xhoxhi.

Né mbledhjet e Komisionit pér té mbrojtur projektligjin dhe pér té dhéné shpjegime pér pyetjet
e anétaréve té Komisionit ishin té pranishém dhe Znj. Vjollca Braho, Zv. Minsitre e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Znj. Eugena Tomini, Drejtor i ISHP, Znj. Antoneta
Njehrrena, Drejtor Juridik né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.

. BAZA KUSHTETUESE E PROJEKTLIGJIT

Akti normativ i propozuar pér miratim, éshté akt normativ me fuginé e ligjit, né bazé té nenit
101 té Kushtetutés, i cili pércakton se Késhilli i Ministrave, né rast nevoje dhe urgjence, nén
pérgjegjésiné e tij, mund té nxjerré akte normative gé kané fuqiné e ligjit.

Akti normativ shogérohet me relacionin pérkatés sipas nenit 68 té Rregullores sé Kuvendit.



1. QELLIMI | PROJEKTLIGJIT DHE PERMBAJTJAE TIJ

Ky amendim ka si gellim ge te percaktoje sasine e furnizimit me doza vaksine anticovid Pfizer
per vitin 2022.

Amendimet percaktojne rregullat e zbatueshme te vendosjes se produktit ne Shqiperi, nder te
tjera, qe Pfizer-i do te veproje ne perputhje me te gjitha licencat dhe lejet rregullatore
geveritare, si dhe do te veproje ne perputhje me te gjitha praktikat aktuale te prodhimit lidhur
me proceset e saj te prodhimit e te paketimit, objektet apo te tjera, per te lejuar permbushjen e
detyrimeve te saj sipas ketij ligji. Pfizer-i do te sigurohet ge i gjithe produkti te jete i etiketuar
dhe i paketuar sic; duhet, ne perputhje me autorizimin, specifikimet dhe standardet e
materialeve te praktikave aktuale te prodhimit ne fuqi.

Per gjate vitit 2021, Republika e Shqiperise ka ndermare nje sere masash per t'u perballur me
sfidat e shkaktuara nga Covid-19. Nder me kryesoret eshte edhe furnizimi me vaksina
anticovid. Nje nder vaksinat me te cilat eshte fumizuar vendi yne ka gene vaksina e kompanise
Pfizer Export B. V: me te cilen vendi yne ka lidhur marreveshje. Teksti i marreveshjes fillestare
eshte miratuar me aktin normativ nr.1, date 10.1.2021, "Per miratirnin e tekstit te marreveshjes,
per prodhimin dhe furnizimin, nga dhe ndermjet Pfizer Export B. V, dhe Ministrise se
Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale te Shqiperise, Institutit te Shendetit Publik, dhe Ministrit
te Shtetit per Rindertimin, autorizirnin e procedures per lejimin e hyrjes dhe administrimit te
vaksinave Anti-Covid-19 ne Republiken e Shqiperise, si dhe perdorimin e tyre ne popullate™,
i cili ka parashikuar edhe detyrimet per organet shteterore lidhur me hyrjen e vaksines.

Marreveshja e nenshkruar eshte miratuar me aktin normative nr.3, date 18.1.2021, te Keshillit
te Ministrave. Marreveshja eshte ndryshuar me ane te aktit normativ nr.30/2021 (miratuar
meligjin nr. 106/2021), ku gellimi ishte rregullimi i mekanizmit te donacioneve, dhe me ane te
aktit normativ nr.33/2021 (miratuar me ligjin nr. 126/2021), me gellim fumizimin me nje sasi
dozash shtese.

Nderkohe, marreveshja eshte amenduar edhe nje here tjeter per te rregulluar proceduren e
dhurimit te dozave Pfizer nga shtete apo organizata te tjera. Ky amendim ka si gellim ge te
percaktoje sasine e furnizimit me doza vaksine anticovid Pfizer per vitin 2022.

Amendimet parashikojne modalitetet ge zbatohen ne rast se Shqgiperia deshiron te dhuroje doza
kundrejt vendeve te treta. Per kete te fundit parashikohet se, ne rastet kur dozat e kontraktuara
te furnizuara nga Pfizer-i per bleresin perbejne nje teprice te furnizimit mbi kerkesat e bleresit
dhe ka jetegjatesi te pershtatshme per keto doza te teperta, bleresi mundet, ne varesi te kushteve,
te kryeje nje donacion ne nje vend ose institucion publik (p.sh. COV AX Facility) per produktet
ge nuk i kalojne 5% (pese per gind) te dozave te kontraktuara.

Ne vijim te njoftimit te Pfizer-it per ndryshimet e latipermendura, me urdhrin nr.42, date
20.1.2022, te ministrit te Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, "Per ngritjen e grupit negociator
per vleresimin e kushteve te ndryshimit te marreveshjes "Per prodhimin dhe furizimin ndermjet
Pfizer Export B. V. dhe Ministrise se Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit te Shtetit
per Rindertimin dhe Institutit te Shendetit Publik™, ne Ministrine e Shendetesise dhe Mbrojtjes
Sociale u ngrit grupi negociator per vleresimin e kushteve te ndryshimit te maneveshjes, me
specialiste te fushave te ndryshme, i cili diskutoi per ndryshimet e propozuara nga Pfizer Export
B. V, si amendament | trete i marreveshjes baze.

Gjate negociimit me Pfizer-in u percaktuan kushtet e meposhtme:



1. Sasia e fumizimit ne baze te perllogaritjes se kryer nga Instituti i Shendetit Publik.

2. Perkufizimi "Vaksine pediatrike"

Lidhur me kete perkufiz:im dhe aplikimin e vaksines ne moshat pediatrike iu be e garte ge
duhet te kete nje vendim te Komitetit te Eksperteve te Imunizimit dhe te Etikes perpara se ajo
te perdoret ne Shqiperi.

3. Percaktimi i garte i ndryshimit/ndryshimeve ndermjet termit “product origjinal” dhe
"produkt i adaptuar".

Ky akt normativ shogerohet me efekte financiare, te cilat do te mbulohen nga buxheti i alokuar
per Ministrine e Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale per furnizimin me vaksina per vitin 2022.

1. VLERESIMI | KUSHTETUTESHMERISE SE AKTIT NORMATIV

Neni 101 i Kushtetutés ka parashikuar té drejtén e Késhillit t¢ Ministrave pér té nxjerré akte
rregullatore me fuginé e ligjit. Kjo e drejté ka natyré lejuese dhe pérjashtimore, prandaj
Kushtetuta e ka kushtézuar ushtrimin e saj me ekzistencén e nevojés dhe urgjences si rrethana
dhe situata fakti qé vlerésohen rast pas rasti, si dhe me kontrollin pérfundimtar nga Kuvendi té
akteve té nxjerra.

Sipas dispozitave kushtetuese, akti normativ me fuqiné e ligjit, né mungesé té kohés sé
nevojshme pér té filluar njé proceduré normale té& miratimit té njé propozimi pér té ndryshuar
ligjin, éshté njé instrument qé mundéson pérshpejtimin e procedurave pér nxjerrjen e ligjit.

Ky akt normativ propozohet né mbéshtetje té nenit 101 té Kushtetutés. Né kété dispozité
kushtetuese parashikohet gé Késhilli i Ministrave ka té drejtén e nxjerrjes sé kétyre akteve
normative me fuqiné e ligjit.

Pandemia aktuale e shkaktuar nga Sars-Cov-2 (Covid-19) ka shkaktuar déme té médha né
shéndetin e njerézve, duke kaluar deri né humbjen e jetés dhe déme ekonomike qofté pér
buxhetin e personave té prekur, qofté pér buxhetin e bizneseve pér shkak té vendosjes sé
masave kufizuese té frekuentimit té tyre, ashtu si dhe déme né buxhetin e shtetit.

Duke marré shkas gé procedura pér miratimin e njé projektligji kérkon njé periudhé té gjaté
kohore, gé nga propozimi deri né miratim, si dhe rrethanave té nevojés dhe té urgjencés pér
shkak nga situata e krijuar nga Sars-Cov-2 vleresohet e pamundur te prese aq kohe sa nevojitet
per nxjerrjen e ligjit te nevojshem nga organi ligjvenes, qofte edhe nepermjet procedurave te
pershpejtuara.

Nevoja per fumizimin me vaksina anticovid eshte imediate, pasi domosdoshmeria per te
vaksinuar te gjithe popullaten target mbetet ende nje emergjence. Vlerésohet e pamundur qé
projektligji té presé aq kohé sa nevojitet pér nxjerrjen e ligjit té nevojshém nga organi ligjvénés,
gofté edhe népérmjet procedurave té pérshpejtuara.

Emergjenca e lindur si pasojé e situatés sé pasigurt dhe detyrimi kushtetues pér plotésimin e
nevojave té shtetasve pér tu vaksinuar konsiderohet si shkak pér urgjencé.

Akti normativ nr. 1, daté 9.2.2022 plotéson té gjitha kriteret e analizuara nga Gjykata
Kushtetuese né vendimet e saj, vecanérisht vendimet nr.24, daté 10.11.2006; nr.23, daté
16.4.2014 etj. Konkretisht, pér miratimin e njé akti normativ kérkohet té plotésohen kushtet gé
vijojné :

a) Nevoja dhe urgjenca si kushte pér nxjerrjen e aktit normativ me fuqiné e ligjit

b) Pérkohshméria e masave gé pérmban akti normativ me fuqiné e ligjit



C) Fugia ligjore e kétyre akteve dhe kufizimet pér nxjerrjen e tyre
¢) Miratimi i aktit normativ me fuginé e ligjit nga Kuvendi
1. Nevoja dhe urgjenca si kushte pér nxjerrjen e aktit normativ me fuginé e ligjit:

Neni 101 ka parashikuar nevojén e urgjencén si rrethana dhe situata fakti qé vlerésohen rast
pas rasti. Situata me té cilén vazhdon té pérballet vendi yné si rezultat i pandemisé té
shkaktuar nga COVID-19.

2. Pérkohshméria

Akti normativ vepron me fuqiné e ligjit pér njé periudhé kohe, maksimalisht 45-ditore.
Pérkohshméria e kétij akti normativ lidhet me kushtin e domosdoshmérisé sé shqyrtimit té tij
nga Kuvendi, i cili, nése e miraton, e kthen até né ligj.

Akti Normativ gé po shqyrtojmé vlerésohet se éshté njé akt qé del pikérisht né kushtet e nevojés
dhe té urgjencés dhe i plotéson té gjitha kriteret e analizuara nga Gjykata Kushtetutese né
vendimet e saj, vecanérisht vendimi nr.24 daté 10.11.2006, vendimi nr.23 daté 16.4.2014, etj.

IV. CESHTJE TE DISKUTUARA NE KOMISION

Gjaté shqyrtimit té projektligjit né Komision nga relatori u vlerésua ndérmarrja e késaj nisme
ligjore pér té ofruar sasine e furnizimit me doza vaksine anticovid Pfizer per vitin 2022 ge
Pfizer-i do te veproje ne perputhje me te gjitha licencat dhe lejet rregullatore geveritare, si dhe
do te veproje ne perputhje me te gjitha praktikat aktuale te prodhimit lidhur me proceset e saj
te prodhimit e te paketimit, objektet apo te tjera, per te lejuar permbushjen e detyrimeve te saj
sipas ketij ligji. Pfizer-i do te sigurohet ge i gjithe produkti te jete i etiketuar dhe i paketuar sic;
duhet, ne perputhje me autorizimin, specifikimet dhe standardet e materialeve te praktikave
aktuale te prodhimit ne fuqi.

Gjaté diskutimit, Komisioni mbéshteti gendrimin e relatorit dhe e vlerésoi projektligjin shumé
té réndésishém.

V. PERFUNDIM
Né pérfundim té shqyrtimit té kétij projektligji, Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén
Publike dhe té Drejtat e Njeriut, pasi vlerésoi se:

Né aspektin ligjor, vlerésoj se projektligji i propozuar éshté né pérputhje me Kushtetutén
dhe legjislacionin né fuqi.

Né aspektin procedural, projektligji éshté paragitur né pérputhje me Rregulloren e
Kuvendit.

Né pérfundim, Komisioni pér Céshtjet Ligjore, Administratén Publike dhe té Drejtat e Njeriut,
né cilésiné e Komisionit pérgjegjés, votoi projektligjin né parim, nen pér nen dhe né térési dhe
me shumicén e votave, e miratoi até dhe mé pas projektligji t’i pércillet seancés plenares sipas
Rregullores sé Kuvendit t¢ Republikés sé Shqipérisé.

RELATOR KRYETARE

KLEVIS XHOXHI KLOTILDA BUSHKA



