
RELACION 

PER 

AKTIN NORMATIV "PER DISA NDRYSHIME (AMENDIMI I TRETE) 
~E TEKSTIN E MARREVESHJES PER PRODHIMIN E FURNIZIMIN, 

NGA DHE NDERMJET PFIZER EXPORT B. V., MINISTRISE 
SE SHENDETESISE IUIE MBiiOJTJES SOCIALE TE SHQIPERISE, 
MINISTRIT TE SHTETIT PER RINDERTilVIIN DiiE INSTITUTIT 

TE SHENDETIT PUBLIK, MIRATUAR ME AKTIN NORMATIV NR.3, 
DATE 18.1.2021, TE KESHILLIT TE MINISTRA VE, TE NDRYSHUAR': 

I. QELLIMI I PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QE SYNOHEN TE 
ARRIIIEN 

Akti nonnativ i Keshillit te Ministrave propozohet ne zbatirn te nenit 101 te 
Kushtetutes. Qellimi i tij eshte miratirni i disa ndryshimeve ne marreveshjen me 
kompanine Pfizer, te cilat do te mundesojne blerjen e dozave te vaksines per 
periudhen 2022 - 2023. 

II. VLERESIMI I PROJEKTAKTIT NE RAPORT ME PROGRAMIN 
POLITIK TE KESHILLIT TE MINISTRA VE, ME PROGRAMIN 
ANALITIK TE AKTEVE DHE DOKUMENTE TE TJERA 
POLITIKE 

Akti normativ nuk eshte planifikuar ne planin e pergj.ithshern analitik te 
projektakteve te vitit 2022. 

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

Pergjate vi tit 2021, Republika e Shqiperise ka ndermatTe nje sere rnasash 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 marreveshj13. Teksti i marreveshjes fillestare eshte miratuar me aktin 
nonnativ nr.1, date 10.1.2021, "Per miratirnin e tekstit te matTeveshjes, per 
prodhimin dhe furnizimin, nga dhe ndermjet Pfizer Export B. V, dhe Ministrise 
se Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale te Shqiperise, lnstitutit te Shendetit 
Publik, dhe Ministrit te Shteti~ per Rindertimin, autorizirnin e procedures per 
lejimin e hyrjes dhe administrimit te vaksinave Anti-Covid-19 ne Republiken e 
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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 normativ 
nr.3, date 18.1.2021, te Keshillit te Iv1inistrave. 

Marreveshja eshte ndryshuar me ane te aktit normativ nr.30/2021 (miratuar me 
ligjin m·.l 06/2021 ), ku qellimi ishte rregullimi i mekanizmit te donacioneve, 
dhe me ane te aktit normativ nr.33/2021 (miratuar me ligjin m·.l26/2021), me 
qellim fumizimin me nje sasi dozash shtese. 

Nderkohe, marreveshja eshte amenduar edhe nje here ~jeter per te rregulluar 
proceduren e dhurimit te dozave Pfizer nga shtete apo organizata te tjera. 

Ky amendim lea si qellim qe 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 I~fizer-i do te veproje ne perputhje me te gjitha 
licencat dhe lejet rregqllatore qeveritare, si dhe dote veproje ne perputhje mete 
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. Pjlzer-i dote sigurohet qe 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. 

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

Ne vij im te njoftimit te Pfizer-it per ndryshimet e latipermendura, me urdhrin 
nr.42, date 20.1.2022, te ministrit te Shendetesise dhe Mbroj~jes Sociale, "Per 
ngritjen e grupit negociator per vleresimin e kushteve te ndryshimit te 
marreveshjes "Per prod.~imin dhe fumizimin ndermjet Pfizer Export B. V. dhe 
Ministrise se Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit te Shtetit per 
Rindertimin dhe Institutit te Shendetit Publik"", ne !vlinistrine 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 
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diskutoi per ndryshimet e propozuara nga Pfizer Export B. V, si amendament i 
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. Perkui1zimi "Vaksine pediatrike" 

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

3. Percaktimi i qarte i ndryshimit/ndryshimeve ndermjet termit "produkt 
origjinal" dhe "produkt i adaptuar". 

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

Akti normativ i Keshillit te Ministrave eshte ne perputhje me Kushtetuten dhe 
ve9anerisht me nenin 1 0 1 te saj. 

Sipas ketij neni, Keshilli i Ministrave, ne rast nevoje dhe urgjence, nen 
pergjegjesine e tij, mund te nxjerre akte nonnative qe kane fuqine e ligjit, per 
marrjen e masave te perkohshme. Keto akte normative i dergohen menjehere 
Kuvendit, i cili mblidhet brenda 5 (pese) diteve nese nuk eshte i mbledhur. Keto 
akte humbasin fuqine qe nga fillimi, ne qofte se nuk miratohen nga Kuvendi . 
brenda 45 ( dyzet e pese) diteve. 

Nevoja dhe urgjenc.a jane parakushte te domosdoshme per nxjerrjen e nje akti 
normativ. 
Pandemia aktuale e shkaktuar nga Sars-Cov-2 (Covid-19) lea shkaktuar deme te 
medha ne shendetin e njerezve, duke kaluar deri ne humbjen e jetes dhe deme 
ekonomike, qofte per buxhetin e personave te prekur, qofte per buxhetin e 
bizneseve, per shkak te vendosjes se masave kufizuese te frek:uentimit te tyre, 
ashtu si dhe deme ne buxhetin e shtetit, duke kaluar fokusin me te madh ne 
investimet ne sherbimet shendetesore, kryesisht spitalore. 
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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. 

Ky akt normativ i nenshtrohet, brenda afatit kushtetues, dergimit per miratim ne 
Kuvendin e Republikes se Shqiperise. 

V.VLERESIMI I SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS TE 
BASHKIMIT EVROPIAN 

Ky akt normativ nuk ka perputhshmeri me ndonje acquis te Bashkimit 
Evropian. 

VI. PERMBLEDHJE SHP JEGUESE E PERMBAJTJES SE 
PROJEKTAKTIT 

Akti normativ pennban parashikimet e meposhtme: 

Neni 1 parashikon miratimin e tekstit te disa ndryshimeve (amendimi i trete). 

Neni 2 parashikon detyrimet e organeve shteterore. 

Neni 3 parashikon hyrjen ne fuqi . 

VII. INSTITUCIONET DHE ORGANET QE NGARKOHEN PER 
ZBATIMIN E PROJEKTAKTIT 

Institucioni pergjegjes per ndjekjen dhe zbatimin e ketij akti normativ jane 
ministria e shendetesise dhe mbrojtjes sociale dhe Zevendeskryeministri dhe 
minister i Shtetit per Rindertimin dhe Programin e Reformave. 

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

Akti normativ i Keshillit te Ministrave eshte hartuar nga Zevendeskryeministri 
dhe minister i Shtetit per Rindertimin dhe Programin e Reformave dhe nga 
Ministria e Shendetesise dhe Mbrojtjes Sociale. 
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IX. RAPORTI I VLERESIMIT TE TE ARDHURA VE DHE 
SHPENZIMEVE BUXHETORE 

Ky akt normativ shoqerohet 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. 

KESHILLI I MINISTRA VE 
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