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AKTIN NORMATIV “PiR DISA NDRYSHIME (AMENDIMI I TRETE)
NE TEKSTIN E MARREVESHJES PER PRODHIMIN E FURNIZIMIN,
NGA DHE_NDERMJET PFIZER 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”

I. QELLIMI I PROJEKTAKTIT DHE GBJEKTIVAT QE SYNOHEN TE
ARRIHEN

Akti normativ i Késhillit t&¢ Ministrave propozohet né zbatim t&é nenit 101 t&
Kushtetutés. Q&llimi i tij &shté miratimi i disa ndryshimeve né marréveshjen me
kompaniné Pfizer, t& cilat do t& mundésojné blerjen e dozave t&€ vaksings pér
periudhén 2022 — 2023.

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

Akti normativ nuk &shté planifikuar n€ planin e pérgjithshém analitik té
projektakteve t& vitit 2022.

III. ARGUMENTIMI I PROGJEKTAKTIT LIDHUR ME PERPARKSITE,
PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Pérgjaté vitit 2021, Republika e Shqipérisé ka nd&rmarré njé séré masash pér t’u
pérballur me sfidat e shkaktuara nga Covid-19. Ndér mé kryesoret &shté edhe
furnizimi me vaksina anticovid. Njé ndér vaksinat me t& cilat &sht& furnizuar
vendi yné ka gené vaksina e kompanis€ Pfizer Export B.V. me t& cilén vendi yné
ka lidhur marréveshje. Teksti i marréveshjes fillestare &shté miratuar me aktin
normativ nr.1, daté 10.1.2021, “Pér miratimin e tekstit t& marréveshjes, pér
prodhimin dhe furnizimin, nga dhe ndérmjet Pfizer Export B.V., dhe Ministrisé
sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale t& Shqipéris€, 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



Shqipéris€, si dhe pérdorimin e tyre né popullaté”, i cili ka parashikuar edhe
detyrimet pér organet shtetérore lidhur me hyrjen e vaksinés.

Marréveshja e nénshkruar &shté miratuar me  aktin  normativ
nr.3, daté 18.1.2021, t& Késhillit té Ministrave.

Marréveshja &shté ndryshuar me ané t& aktit normativ nr.30/2021 (miratuar me
ligjin nr.106/2021), ku qgéllimi ishte rregullimi i mekanizmit t& donacioneve,
dhe me an& t& aktit normativ nr.33/2021 (miratuar me ligjin nr.126/2021), me
qéllim furnizimin me njé sasi dozash shtesé.

Ndérkohé&, marréveshja &shté amenduar edhe njé heré tjetér pér t€ rregulluar
procedurén e dhurimit t€ dozave Pfizer nga shtete apo organizata t€ tjera.

Ky amendim ka si qéllim q& t& pé€rcaktojé sasiné e furnizimit me doza vaksine
anticovid Pfizer pér vitin 2022.

Amendimet pércaktojné rregullat e zbatueshme t€ vendosjes s& produktit né&
Shqipéri, ndér t€ tjera, q€ Pfizer-i do t€ veprojé né pérputhje me t€ gjitha
licencat dhe lejet rregullatore geveritare, si dhe do té veprojé né pérputhje me té
gjitha praktikat aktuale t& prodhimit lidhur me proceset e saj t& prodhimit e té
paketimit, objektet apo té tjera, pér té lejuar pérmbushjen e detyrimeve t& saj
sipas kétij ligji. Pfizer-i do t& sigurohet g€ i gjithé& produkti té jet€ i etiketuar dhe
1 paketuar si¢ duhet, né pérputhje me autorizimin, specifikimet dhe standardet e
materialeve t& praktikave aktuale t€ prodhimit né fuqi.

Amendimet parashikojné modalitetet q€ zbatohen né rast se Shqipéria déshiron
t€ dhurojé doza kundrejt vendeve té treta. Pér kété té fundit parashikohet se, né
rastet kur dozat e kontraktuara t& furnizuara nga Pfizer-i pér blerésin pérbéjné
nj€ tepricé t€ furnizimit mbi kérkesat e blerésit dhe ka jetégjatési té
pérshtatshme pér kéto doza té tepérta, bler€si mundet, né€ varési té kushteve, té
kryej&€ njé donacion né€ njé€ vend ose institucion publik (p.sh. COVAX Facility)
pér produktet q& nuk i kalojné 5% (pesé pér qind) t&€ dozave t€ kontraktuara.

N& vijim t& njoftimit t& Pfizer-it pér ndryshimet e lartpérmendura, me urdhrin
nr.42, daté 20.1.2022, t& ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, “Pér
ngritien e grupit negociator pér vler&€simin e kushteve t€ ndryshimit té&
marréveshjes “Pér prodhimin dhe furnizimin ndérmjet Pfizer Export B.V. dhe
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, ministrit t& Shtetit pér
Rindértimin dhe Institutit t&¢ Shéndetit Publik””, né Ministriné e Shéndetésisé
dhe Mbrojtjes Sociale u ngrit grupi negociator pér vlerésimin e kushteve té
ndryshimit té marréveshjes, me specialisté€ t&€ fushave t& ndryshme, i cili
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diskutoi pér ndryshimet e propozuara nga Pfizer Export B.V., si amendament i
tret€ 1 marr€veshjes bazg.

Gjaté negociimit me Pfizer-in u pércaktuan kushtet e méposhtme:

1. Sasia e furnizimit n& bazé t& pérllogaritjes s€ kryer nga Instituti i Shéndetit
Publik.

2. Pérkufizimi “Vaksiné pediatrike”

Lidhur me kété pérkufizim dhe aplikimin e vaksinés né moshat pediatrike iu
bé& e qarté q€ duhet t& ket€ nj€ vendim té€ Komitetit t& Ekspertéve té
Imunizimit dhe té€ Etik&s p€rpara se ajo t€ pérdoret né€ Shqipéri.

3. Pércaktimi i qarté i1 ndryshimit/ndryshimeve ndérmjet termit “produkt
origjinal” dhe “produkt i adaptuar”.

IV.VLERESIMI I LIGJSHMERISE, KUSHTE'I_:UTSHMERISE DHE
HARMONIZIMI ME LEGJISLACIONIN NE FUQI VENDAS E
NDERKOMBETAR ‘

Akti normativ i Késhillit t& Ministrave &sht€ né p&rputhje me Kushtetutén dhe
vecanérisht me nenin 101 t& saj.

Sipas ké&tij neni, Késhilli i Ministrave, né rast nevoje dhe urgjence, nén
pérgjegjésiné e tij, mund t& nxjerré akte normative qé kané fuqiné e ligjit, pér
marrjen ¢ masave t€ pérkohshme. Kéto akte normative i dérgohen menjéheré
Kuvendit, i cili mblidhet brenda 5 (pes€) ditéve nése nuk éshté i mbledhur. Kéto
akte humbasin fuqin€ q& nga fillimi, né qoft¢ se nuk miratohen nga Kuvendi
brenda 45 (dyzet e pesé) ditéve.

Nevoja dhe urgjenca jané parakushte t& domosdoshme pér nxjerrjen e njé akti
normativ.

Pandemia aktuale e shkaktuar nga Sars-Cov-2 (Covid-19) ka shkaktuar déme t&
mé&dha né shéndetin e njerézve, duke kaluar deri né humbjen e jetés dhe déme
ekonomike, qofté pér buxhetin e personave t€ prekur, qofté€ pér buxhetin e
bizneseve, pér shkak té vendosjes sé masave kufizuese t& frekuentimit té tyre,
ashtu si dhe déme né buxhetin e shtetit, duke kaluar fokusin mé t&€ madh né
investimet n€ shérbimet shéndetésore, kryesisht spitalore.



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, qofi€¢ edhe
népérmjet procedurave té pérshpejtuara.

Nevoja pér furnizimin me vaksina anticovid &shté imediate, pasi
domosdoshméria pér t& vaksinuar t& gjith€ popullatén target mbetet ende njé
emergjence.

Ky akt normativ i nénshtrohet, brenda afatit kushtetues, dérgimit pér miratim né
Kuvendin e Republikés s& Shqipérisé.

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

Ky akt normativ nuk ka pérputhshméri me ndonjé acquis t€ Bashkimit
Evropian.

VI.PERMBLEDHJE SHPJEGUESE E PERMBAJTJES SE
PROJEKTAKTIT

Akti normativ pérmban parashikimet e mé&poshtme:

Neni 1 parashikon miratimin e tekstit t& diéa ndryshimeve (amendimi i treté).
Neni 2 parashikon detyrimet e organeve shtetérore.

Neni 3 parashikon hyrjen né fugi.

VIL INSTITUCIONET DHE ORGANET Qi NGARKOHEN PER
ZBATIMIN E PROJEKTAKTIT

Institucioni pérgjegjés pér ndjekjen dhe zbatimin e ké&tij akti normativ jané
ministria e shéndetésisé dhe mbrojtjes sociale dhe Z&vendéskryeministri dhe
ministér i Shtetit pér Rindértimin dhe Programin e Reformave.

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

Akti normativ i Ké&shillit t& Ministrave éshté hartuar nga Zévendéskryeministri
dhe ministér i Shtetit pér Rind&rtimin dhe Programin e Reformave dhe nga
Ministria € Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale.



IX.RAPORTI 1 VLERESIMIT TE TE ARDHURAVE DHE
SHPENZIMEVE BUXHETORE

Ky akt normativ shogérohet me efekte financiare, té cilat do t&€ mbulohen nga
buxheti i alokuar pér Ministrin€ e Shé&éndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér
furnizimin me vaksina pér vitin 2022,

KESHILLI I MINISTRAVE



